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KULLANMA TALIMATI

INHIBACE PLUS 5 mg/12.5 mg film kaph tablet

Afizdan alimr.

o Etkin madde:
Silazapril 5 mg
Hidroklorotiyazid 12.5 mg

o  Yardimct maddeler: Laktoz, misir nigastas), sodyum stearil fumarat, hidroksipropilmetil
seliiloz 3 cp, talk, hidroksipropilmetil seliiloz 6 cp, titanyum dioksit, kirmizi demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorunlariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

. Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz.

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

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INHIBACE PLUS nedir ve ne icin kullanir?

2. INHIBACE PLUS 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. INHIBACE PLUS nasil kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. INHIBACE PLUS 1 saklanmast

Baghklar yer almaktadar.

1. INHIBACE PLUS nedir ve ne i¢in kullamilir?

INHIBACE PLUS igeriginde 5 mg silazapril ve 12.5 mg hidroklorotiyazid ad: verilen bir ilag
igerir. Her bir kutuda 28 tablet bulunmaktadir. Tabletler, bir tarafinda centik, diger tarafinda
DEVA5+12.5 yazis1 bulunan, film kapl agik kirmizi renkli oval, bikonveks seklindedir.

Silazapril, “ADE inhibitérleri (Anjiyotensin Doniistiiriicit Enzim Inhibitérleri)” adi verilen

gruba dahil bir ilagtir. Silazapril, kan damarlarimiz genisleterek kan basincimzin diismesine
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yardimei olur. Silazapril ayn1 zamanda, kalbinizin kan pompalamasim da kolaylastirr.

Hidroklorotiyazid, “Tiyazid diiiretikleri” adi verilen gruba dahil bir ilagtir. Hidroklorotiyazid,

viicudunuzdaki sivi(iire) miktarim azaltarak kan basincinizin diigmesine yardime: olur.

Kan damarlarimzi rahatlatip genisleterek etki etmektedir. Bu, kan basincimzin diismesine

yardumcr olur. Ayrica, kronik kalp yetmezliginiz varsa Kkalbinizin viicudunuza kan

pompalamasim da kolaylagtirir.
Doktorunuz INHIBACE PLUS disinda durumunuzu tedavi etmek icin bagka ilaglar da

verebilir.

2. INHIBACE PLUS’t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
INHIBACE PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Silazapril ve hidroklorotiyazid etkin maddesine veya INHIBACE PLUS’mn icerdigi
maddelerden herhangi birine kars1 agint duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

- Silazapril ve hidroklorotiyazid ile ayn1 etki grubunda yer alan diger etkin maddelerden
herhangi birine kars: agin duyarlhiliginiz (alerjiniz) varsa

- Daha 6nce anjiyoddem (damarlarda 6dem olugmasi durumu) gegirdiyseniz. Belirtileri
yiiz, agiz, dil veya dudakta sigliktir.

- Gebe 1seniz veya gebe oldugunuzu diigiiniiyorsaniz

- Cocugunuzu emziriyorsaniz

- Ciddi bobrek rahatsizliginiz varsa (Kreatinin klerensi degeri 30 ml/dak’dan daha azsa)

bu ilaci kullanmayiniz.

INHIBACE PLUS" asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kalbiniz ile ilgili sorun yasilyorsaniz

Beyninizdeki kan damarlarinda sorun varsa

Yakin zamanda kusma ve ishal nedeniyle sivi kayb1 yagadiysamz

Tuz (sodyum) aliminiz1 kontrol edici bir diyetteyseniz

Yakin zamanda idrar atilimni artirict bir ilag aldiysaniz

Bobreklerinizle ilgili bir rahatsiziiginiz varsa veya bdbreklerinize giden kan akiminda bir
sorun (renal arter stenozu) varsa

Size bobrek diyalizi uygulaniyorsa.

Siddetli karaciger rahatsizlifimz varsa veya sarilik gegirdiyseniz
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- An zehirine karst alerjiniz i¢in duyarsizlagtirma tedavisi gorilyorsaniz

- Seker hastalifiniz varsa

- Eger ameliyat olacaksamz (dis ameliyati da dahil olmak {izere), doktorunuza INHIBACE
PLUS kullandigimizi1 sdyleyiniz. Bunun sebebi, baz1 anestezi maddelerinin kan basinciniz
diigiirebilmesidir ve kan basincimz ¢ok fazla diisebilir.

- Kolojen vaskiiler hastaliginiz (bir tiir damar hastaligi)varsa

- Dekstran siilfat ile LDL aferezi tedavisi goriiyorsaniz (kanda bulunan kétii kolestrol diye
adlandirlan LDL’nin uzaklagtirilmasinda kullamlan yontem)

- Gut hastalipimz varsa

- Porfiriniz varsa

bu ilac1 dikkatli kullaniniz.

INHIBACE PLUS’in 18 yasindan kiigiik gocuklarda ve ergenlerde kullanimmu

Onerilmemektedir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

INHIBACE PLUS’in yiyecek ve icecek ile kullamiimas:
Asagidaki durumlarda liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisimz:

¢ Potasyum igeren yiyecek maddeleri veya potasyumlu katki maddelerini kullamyorsamz.
INHIBACE PLUS kullanmaya baslamadan énce bunlari almay: birakmaniz gerekebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz, normal kosullarda hamile kalmadan 6nce veya hamile kaldigimizi Sgrenir

ogrenmez size INHIBACE PLUS kullanimini kesmenizi onerecektir ve INHIBACE PLUS

yerine bagka bir ilag almanizi onerecektir. Hamileligin baslarinda INHIBACE PLUS’1n -

kullammi tavsiye edilmemektedir ve 3 aydan daha fazla siiredir hamileyseniz
kullamlmamalidir, hamileligin tigiincii ayindan sonra kultanildiginda bebeginize ciddi bigimde
zarar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damsmnz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
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INHIBACE PLUS’in emziren anneler tarafindan kullanilmasi tavsiye edilmemektedir ve
ozellikle bebeginiz yeni dogmugsa veya prematiire olarak dogmussa, emzirmek istiyorsaniz

doktorunuz sizin i¢in uygun bagka bir tedavi segebilir.

Arag ve makine kullanim
INHIBACE PLUS"1 kullanirken bagimizin déndiigiinii hissedebilirsiniz. Bu durum genellikle
tedavinin baglangi¢ donemlerinde gorilliir. Eger bagimz doniiyorsa veya sersemlik

hissediyorsamz arag ve makine kullanmayimz.

INHIiBACE PLUS’m iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

Eger daha dnceden doktorunuz bazi sekerleri tolere edemediginizi sdylenmigse (igeriginde
bulunan laktoz yardimci maddesinden dolayi) bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmtg veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.
Ozellikle, asagidaki ilaglar1 kullaniyorsamz doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda
bilgi veriniz.
e Potasyum tutucu diiiretikler (idrar atilimim artirica ilaglar)
¢ Potasyum takviyeleri (tuzlari)
o Kan basinci ytiksekligini tedavi etmek i¢in kullamlan tiim ilaglar
e Non-steroid antiinflamatuar ilaglar (NSAII, agn kesici ilaglar. Bunlar aspirin,
indometazin, ibuprofen gibi ilaglardir.)
o Insiilin veya seker hastali tedavisinde kullanilan diger ilaglar
¢ Lityum (depresyon tedavisinde kullanilir)
» Steoidler (hidrokortizon,prednizolon, deksametazon) veya bagisiklik sistemini baskilayici
diger ilaglar
¢ Aldosteron antagonistleri
¢ Sempatomimetikler
e Anestezikler (anestezi yapan ilaglar), narkotikler
¢ Trisiklik antidepresanlar (depresyona/ruhsal ¢okiintiiye karsi etkili), antipsikotikler

(sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili)
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¢ Altn bilesikleri (romatoid artrit tedavisinde kullantlirlar)

® An zehrini duyarsizlagtiric: ilaglar (am sokmalarina karsi sizi daha az duyarli hale
getirmek icin kullanilir)

¢ Kalp yetmezligi veya kalp ritim bozukluklarimin tedavisi igin kullanilan ilaglar

o Kalsiyum takviyeleri ve D vitamini

» Kolestiramin/Kolespitol (kandaki yag seviyesinin azaltilmasinda etkili)

» Antikolinerjikler

o Sitotoksik ilaglar (metotreksat, siklofosfamid)

o Siklosporin (organ nakli sonrasinda viicudun orgami reddetmesinin durdurulmasinda
etkili)

o lIyot igeren kontrast boyar maddeler (X-ray muayenesi dncesinde hastalara uygulanan
ilaglar)

o Eger ameliyat olacaksaniz (dig ameliyat1 da dahil olmak {izere), doktorunuza INHIBACE
PLUS kullandiginiz1 séyleyiniz. Bunun sebebi, baz1 anestezi maddelerinin kan basincinizi
diislirebilmesidir, kan basinciniz ¢ok fazla diigebilir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacmniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INHIBACE PLUS nasil kullanilir?

»  Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:
INHIBACE PLUS tabletinizi glinde bir defa aliniz.

INHIBACE PLUS °1 giiniin hangi zamaninda almaya bagladiysaniz bundan sonraki giinlerde
de ilacimz1 aym zamanda almalisiniz.

Tlacimz1 yemeklerden once ya sonra alabilirsiniz.

Tabletleri kirmayimz veya ¢gignemeyiniz.

Doktorunuzun énerdigi dozda ve sekilde kullanimz.

Uygulama yolu ve metodu:

INHIBACE PLUS agi1z yoluyla kullanulir.

Her tableti bir bardak su ile yutunuz.

+ Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanima:

INHIBACE PLUS ¢ocuklarda kullanim igin tavsiye edilmemektedir.
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Yashlarda kullanima:
INHIBACE PLUS genellikle, ileri yastaki hastalar ve daha geng yetiskin hastalarin ¢ogunda
esit sekilde iyi etki eder.

« Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi: Eger bobrek rahatsizhifimz varsa doktorunuz size daha diisiik bir doz
verebilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda tedaviye 0.5 mg veya daha diisiik
dozlarla baglanmali ve hasta siirekli kontrol altinda tutulmahdir.

Eger INHIBACE PLUS ' etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczactmz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INHIBACE PLUS kullandiysaniz:

Eger kullanmamz gerekenden daha fazla INHIBACE PLUS aldiysamiz veya bagka biri sizin
INHIBACE PLUS tabletlerinizi aldiysa doktorunuza danigimiz veya hemen hastaneye gidiniz.
Ilag paketini de yaniniza alimz. Bu durumda, bas donmesi veya sersemlik, solunum giigliigi,
soguk ter, konugma ve hareket zorlugu, kalp atiminin yavaglamasi gibi belirtiler goriilebilir.
INHIBACE PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci

ile konugunuz.

INHIBACE PLUS’1 kullanmay unutursaniz
Unutulan dozu atlayarak, bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

INHIBACE PLUS ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge INHIBACE PLUS tedavisini kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi INHIBACE PLUS"1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Ciddi reaksiyonlar:

Eger anjiyoddem ad1 verilen ciddi bir reaksiyon yasarsamz, INHIBACE PLUS kullanmay:

birakimz ve hemen doktorunuza gidiniz.

6/9




Belirtiler sunlar olabilir:

+ Yiiz, boyun, dudak ve agzin aniden gismesi. Bu nefes alma ve yutkunmada zorluga yol
agabilir.

ADE inhibitérleri ile ilgili olarak bildirilen kan rahatsizliklar:

* Kirmizi kan hiicresi sayisimn diigiik olmast (anemi) Belirtiler arasinda, yorgunluk, cildin
soluklagmasi, gogliste kanat cirpma gibi hissedilebilecek hizli veya diizensiz kalp atis:
(carpint1) veya nefessiz kalma bulunmaktadr.

» Beyaz kan hiicresi sayisinin diisitk olmasi. Belirtiler arasinda, enfeksiyon sayisinda artis,
(6megin agizda, diseti, bogaz ve akcigerde) bulunmaktadir.

+ Kammzdaki trombosit sayisinin diisiik olmasi. Belirtiler arasinda, cildin kolay morarmasi
ve burun kanamasi bulunmaktadir.

Olas: diger yan etkiler

Yaygin (10'da 1'den az)

+ Bas dénmesi hissi

« QOkstiriik

* Bulanti

* Yorgunluk hissi

» Bas agnsi

Yaygin olmayan (100'de 1'den az)

+ Diisiik kan basinci. Halsizlik, bag donmesi ve sersemlik hissedebilirsiniz ve bulanik gérme
ve bayilmaya yol agabilir. Bazi hastalarda kan basincinin asin diigiisii inme ve kalp krizi
riskini artirabilir,

« Kalp atis hizinda artis

» Kendini hasta hissetme

« Gogiiste agn hissi

« Nefes almada giigliik, nefesin kesilmesi ve gégiiste sikisma hissi.

» Burun ttkamkhgt veya burun akintis: ve hapsirma (rinit)

« Agiz kurulugu

« Istah kayb

+ Tat alma bozuklugu

« lshal ve kusma

« Cilt dokiintiisii (siddetli olabilir)

« Kas kramplar veya kas ve eklemlerde agn

. Impotens (cinsel giigsiizliik)
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*

Asir1 terleme
Kizarma (flushing)
Uyku bozukluklart

Seyrek (1000'de 1'den az)

Beyaz ve kirrmzi kan hiicreleri veya trombosit sayilarindaki diigiisleri gosteren kan testleri

(anemi [kansizhk], notropeni [kandaki pargali hiicre sayisinda azalma], agraniilositopeni,

trombositopeni)

Anaflaksi (Viicudun alerji olugturan maddelere karsi verdigi ¢ok siddetli yamt, ani asir

duyarlilik)

Serebral iskemi, gegici iskemik atak, iskemik inme (kan basinci ¢ok fazla diiserse ortaya

¢ikar)

*

Miyokart infarktiisii (kalp krizi)

Diizensiz kalp atim1

Intersitisyel akciger hastalig

Sistemik lupus eritematozus benzeri hastalik

El ve ayakta karincalanma, uyusma

Hiriltili solunum

Burun, yanaklar ve gozlerin arkasinda doluluk hissi ve zonklama seklinde agn (siniizit)

Dil iltihab (glossit)

Pankreas iltihab1. Belirtiler arasinda, sirtimza dogru yayilan midede siddetli agn

bulunmaktadir.

Karacigerleriniz veya bobreklerinizin ¢aligmasindaki degigiklikler (kan testleri ile

gosterilir)

.

L 4

Karaciger problemleri (hepatit gibi) veya karaciger hasar
Ciddi cilt reaksiyonlar: {cildin kabarmasi veya soyulmasi gibi)
Isiga duyarhilik

Sag¢ dokiilmesi

Tirnak diigmesi

Erkeklerde gogis biiyiimesi

Depresyon

Konfiizyon

G6z kurumasi
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¢ Elektrolit (sodyum, potasyum, kloriir, magnezyum, kalsiyum, bikarbonat) seviyelerinde
bozukluk veya seker, {irat, kolesterol ve trigliserit (yag asidi) yiikselmeleri gosteren kan
testleri

« Sari renk gdrmede bozukluk

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

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. INHIBACE PLUS’1n saklanmas:

INHIBACE PLUS"t ¢ocuklarin gioremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INHIBACE PLUS’t kullanmayiniz.

Eger dirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INHIBACE PLUS’t

kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:

F. Hoffmann-La Roche Ltd. Basel / Isvigre adina
DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.,

No: 1 34303 Kiigitkgekmece / ISTANBUL

Imal yeri:
Deva Holding A.S.
Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk Mah.

Atatiirk Cad. No:32 Karaagag-Cerkezkoy/TEKIRDAG

Bu kullanma talimani ................... tarihinde onaylanmugtir.,
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