AKTAZID 50 mg/50 mg film kaph tablet KUB Ozeti

Kalitatif ve kantitatif birlesim: Etkin madde: Spironolakton 50 mg Hidroklorotiyazid 50 mg Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli) 79,4 mg Giin batim1 saris1 1,502 mg Ticari formun, ambalajin icerigi:
AKTAZID 50 mg/50 mg film kapli tablet 20, 30, 50 ve 100 film kapli tablet igeren seffaf PVC Alu blister ambalajda
karton kutuda kullanma talimat1 ile beraber ambalajlanir. Terapotik endikasyonlar: Konjestif kalp yetmezligi, assit
ve/veya O0dem ile seyreden karaciger sirozu, nefrotik sendrom ve diger 6dematéz durumlarda, esansiyel
hipertansiyonda, dijital alan hastalarda; diger diiiretiklerin elektrolit dengesini saglamak i¢in yetersiz kaldig1 veya
uygun goriilmedigi durumlarda kullanilir. Pozoloji ve Uygulama Sekli: Pozoloji/ uygulama siklig1 ve siiresi: Odem
(konjestif kalp yetersizligi, karaciger sirozu veya nefiotik sendrom): AKTAZID in genel kullanim dozu, tek bir seferde
ya da bdliinmiis dozlar halinde aliabilen spironolakton ve hidroklorotiyazidin her biri i¢in giinliik 100 mg’dir. Ancak
hastanin verdigi yanita gore 25 mg ile 200 mg arasinda doz ayarlanabilir. Esansiyel hipertansiyon: Spironolakton ve
hidroklorotiyazid i¢in giinliik optimum doz tek bir seferde ya da boliinmiis dozlar halinde almabilen 50 ila 100 mg’dur.
Uygulama sekli: AKTAZID’in yemeklerle birlikte giinde bir kez oral olarak alinmasi 6nerilmektedir. istenmeyen
Etkiler: Secilen yan etkilerin tanimi: Melanom disi cilt kanseri: Epidemiyolojik ¢aligmalardan elde edilen mevcut
verilere dayanarak, hidroklorotiyazid ve melanom dis1 cilt kanseri arasinda kiimiilatif doza bagimli iliski gézlenmistir
Spironolakton kullanan hastalarda gogiis kanseri goriildiigii bildirilmistir, ancak ila¢ kullaniminin etkisi veya iligkili
oldugu kanitlanmamustir. Tiazid ve tiazid benzeri diiiretiklerin kullanimindan sonra goriis alan1 defekti ile birlikte
koroidal efiizyon vakalar1 bildirilmistir. Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi
biiyiik 6nem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar.
Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; eposta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99) Ozel kullamm uyarilar1 ve énlemleri: AKTAZID kullammi sirasinda potasyum-tutucu diiiretikler, ADE
inhibitorleri, anjiotensin II antagonistleri, aldosteron blokerleri, potasyum takviye ediciler, potasyumdan zengin diyet
veya potasyum igeren tuz ikamesi siddetli hiperkalemiye neden olabileceginden uygulanmamalidir. AKTAZID
kullanan hastada fazla potasyum alimi hiperkalemiye sebep olabilmektedir. Akut Solunum Toksisitesi:
Hidroklorotiyazid aldiktan sonra ¢ok seyrek akut solunum sikintis1 sendromu (ARDS) dahil olmak iizere siddetli akut
solunum toksisitesi vakasi bildirilmistir. ARDS teshisinden siipheleniliyorsa, AKTAZID kesilmeli ve uygun tedavi
verilmelidir. Hidroklorotiyazid alimmi takiben daha ©nce ARDS yasayan hastalara hidroklorotiyazid
uygulanmamalidir. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: AKTAZID’in digoksinin
yartlanma Omriinii arttirdigi  goriilmiistir. Bu durum serum digoksin konsantrasyonunu ve akabinde dijital
zehirlenmeyi arttirir. Digoksin, spironolakton ile birlikte alindiginda dijital dozunun diistiriilmesi gerekli olabilir. Bu
gibi hastalar dikkatle izlenmelidir. Antihipertansif ilaglarn etkilerini arttirabileceginden tedaviye AKTAZID
eklendiginde bu ilaglarm dozunun ayarlanmasi gerekebilir. Ozellikle bobrek bozuklugu olan hastalarda, ADE
inhibitorleri aldosteron {iretimini azalttigindan, AKTAZID ile birlikte rutin olarak kullamilmamalidir. Karbenoksolon
ile spironolaktonun birlikte kullanimi her iki ajanin da etkinligini azaltabilir. Steroidal olmayan antienflamatuar
ilaglar, ditiretiklerin natritiretik etkinligini prostaglandinin intrarenal sentezini inhibe etmek suretiyle azaltmaktadir.
Lityum ve tiyazidlerin es zamanli kullanilmasi lityum klirensini diisiirerek zehirlenmeye yol agabilir. Hem
spironolakton hem de hidroklorotiyazid norepinefrine vaskiiler cevabi azaltir. AKTAZID ile tedavi gormekte olan
hastalarin lokal veya genel anestezi almak zorunda kalmalar1 durumunda dikkatli olunmalidir. Alkol, barbitiiratlar ya
da narkotiklerin AKTAZID ile beraber kullanimi ortostatik hipotansiyon olugmasina yol agabilir. Antidiyabetik
ilaglarda (insiilin ya da oral yoldan alinanlar): Dozaj ayarlamasi gerekebilir. Kortikosteroidler, ACTH: Yogun
elektrolit tiiketimi, &zellikle hipokalemi, olugabilir. Kas iskelet gevseticiler (tubokurarin gibi): Kas gevseticilere
verilen cevabi arttirabilir. ASA (asetilsalisilik asit), indometazin ve mefenamik asit’in spironolaktonun diiiretik
etkisini azalttig1 goriilmiistlir. Spironolakton, antipirinin metabolizmasini artirir. Tiyazid igeren bazi ilaglarin emilimi
kolestiramin ve kolestipol ile birlikte kullanildiginda azalir. Amonyum klorid veya kolestiramin ile birlikte verilen
spironolaktonun hiperkalemik metabolik asidoza yol ag¢tig1 rapor edilmistir.

Kontraendikasyonlar, uyarilar, dikkat edilmesi gereken durumlar: Kontraendikasyonlar: AKTAZID aniiri, akut
renal yetmezlik,, bobreklerin atilim mekanizmasinda belirgin bozukluk, hiperkalemi, akut veya ciddi karaciger
yetmezligi, Addison Hastalig1 spironolaktona, tiyazid diiiretiklere, siilfonamid tiirevi ilaglara ya da AKTAZID’in
iceriginde yer alan diger yardimci maddelere karsi hassasiyet durumunda kontrendikedir. Gebelik ve laktasyon:
Gebelik kategorisi:C. AKTAZID’in hamilelikte kullanimimin giivenliligi heniiz saptanmamustir. Bu nedenle, ¢ocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlarin, tedavi siiresince dogum kontrolii uygulamasi diisiiniilebilir. Gebelik donemi:




AKTAZID’in hamilelikte kullanim1 anne ve fetiis agisindan yarar-risk degerlendirmesi yapildiktan sonra olmalidir.
AKTAZID gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullamlmamalidir. Laktasyon donemi: Emzirme ddneminde
AKTAZID kullanimi 6nerilmemektedir. Eger AKTAZID emzirme doneminde kullamilirsa, dozlar miimkiin oldugu
kadar diisiik tutulmalidir ya da bebek beslenmesi igin alternatif bir yontem tayin edilmelidir. Ureme yeterliligi ve
fertilite: insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hidroklorotiyazid: Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir. Arac ve makine kullanimi iizerine etkiler: Bazi hastalarda uyku hali ve sersemlik rapor edilmistir.
Hastalar, ara¢ ve makine kullanimi gibi aktivitelerde dikkatli olmalar1 konusunda uyarilmalidir Ozel popiilasyonlara
iliskin ek bilgiler: Bobrek yetmezligi: Akut renal yetmezlik, bobreklerin atilim mekanizmasinda belirgin bozukluk
durumunda kullanilmamalidir. Karaciger yetmezligi: Akut ve ciddi hepatik bozukluk durumunda kullaniimamalidir.
Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda AKTAZID kullanilarak yapilmis klinik ¢aligmalar olmamasina ragmen, giinliik
doz, viicut agirliginin her bir kilogrami ig¢in 3 mg spironolaktan olacak sekilde ve boliinmiis dozlarda verilebilir.
Pediyatrik hastalarda etkililik ve giivenlilik kanitlanmamistir. Geriyatrik popiilasyon: Tedaviye en diisik doz ile
baslanmasi dnerilmektedir ve maksimum fayda elde etmek i¢cin doz kademeli olarak arttirilabilir. ila¢ metabolizmasini
ve atilimini degistirebilecek ciddi karaciger ve bobrek rahatsizliklarinda dikkatli olunmalidir. Doz asim ve tedavisi:
Belirtiler: Akut doz agimi sersemlik, zihin karigiklig1, mide bulantisi, makulopapular ya da eritamatoz dokiintii, kusma
veya diyare seklinde kendisini gosterebilir. Tedavisi: Belirli bir antidot tanimlanmanustir. ilacin birakilmasindan sonra
bir iyilesme beklenmektedir. Ge¢imsizlikler: Gegerli degil Raf 6mrii: 60 ay Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklaymiz. Ruhsat sahibi: World Medicine ilag San. ve Tic A.S.
Bagcilar/Istanbul Ruhsat tarihi ve numarasi: [lk ruhsat tarihi: 23.08.2017 Ruhsat numarasi: 2017/623 Normal
recete ile satilmaktadir. KDV dahil perakende satis fiyati: 73,75 TL Perakende satis fiyati onay tarihi:
24.07.2023 KUB é6zeti takip kodu: KUB 6zeti hazirlama tarihi: 20.07.2023 KUB hazirlama/giincelleme
tarihi: Daha genis bilgi icin liitfen firmamiza bagvurunuz.




