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KULLANMA TALIMATI

ENAPRIL 10 mg tablet
A&z yolundan alimir.

e FEtkin Madde: Her tablet 10 mg enalapril maleat igerir.
e Yardumci Maddeler: Sodyum hidroksit, povidon K 30, laktoz monohidrat, mikrokristalin
seliiloz, krospovidon, magnezyum stearat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENAPRIL nedir ve ne icin kullanilir?

ENAPRIL’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
ENAPRIL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ENAPRIL’in saklanmasi

SR~

bashklar: yer almaktadir.

1. ENAPRIL nedir ve ne icin kullamlir?

ENAPRIL, anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri grubundan bir etkin madde olan
enalapril maleat1 icerir. Bu madde kan damarlarimiz1 genisleterek tansiyonunuzun diismesine
yardimci olur.

ENAPRIL, beyaz renkli, yuvarlak, konveks, centikli tablet goriiniimde olup 20 tabletlik
ambalajlarda kullanima sunulmustur.

ENAPRIL, asagidaki durumlarda kullanilir:

® Yiiksek kan basinci tedavisinde (Hipertansiyon)

e Kalp yetmezligi belirtilerinin giderilmesinde (Hafif fiziksel aktivite sonrasinda, kalbinizin
yeteri kadar iyi ¢alisamamas1 ve viicudunuza yeterli kan1 pompalayamamasi durumunda,
nefes darligi, ayak ve ayak bileklerinizin sismesi gibi belirtilerin tedavisinde)

2. ENAPRIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ENAPRIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Hamileyseniz

e ENAPRIL’in bilesenlerinden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarliliginiz varsa. (Bu
belirtiler dokiintii, nefes alip vermede zorlanma, yiizde, ellerde ve dudaklarda sisme olabilir.)
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ENAPRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bobrek yetmezliginiz varsa, diyaliz hastasi iseniz, diliretik (idrar soktiiriicii) kullaniyorsaniz

e Tuz kontrollii bir diyette iseniz ya da yakin zamanda agir1 ishal veya kusmadan sikayetci
iseniz

o “Aortik stenoz”, “hipertrofik kardiyomiyopati” ad1 verilen kalp problemleri sizde mevcut ise

e Bagisiklik sistemini baskilayan bir tedavi aliyorsaniz

e Allopurinol (gut tedavisinde kullanilir.) ya da prokainamid (anormal kalp ritmi tedavisinde
kullanilir.) kullaniyor ve bir enfeksiyon geciriyorsaniz (yiiksek ates en belirgin
semptomudur.) hemen doktorunuza haber vermelisiniz. Doktorunuz beyaz kan hiicresi
degerlerinizi kontrol etmek amaciyla sizden kan 6rnegi isteyebilir.

e Baska bir ila¢ kullandiginiz sirada “anjiyoodem” (belirtileri kasinti, dokiintii, ellerinizin,
bogazinmizin ve dudaklarimizin sismesidir.) gegirdiyseniz

e Seker hastasi iseniz ve insiilin dahil olmak iizere antidiyabetik ilaglar kullaniyorsaniz
(6zellikle tedavinin ilk ayinda hipoglisemi, kan seker diizeyinde azalma, riski
bulunmaktadir.)

e Herhangi bir potasyum destegi ya da bir potasyum igeren tuz kullaniyorsaniz

¢ Lityum kullamiyorsaniz

¢ Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz (etkisine dayaniksizlik) oldugu
sOylendiyse

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

ENAPRIL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

ENAPRIL tabletin emilimi yiyeceklerden etkilenmediginden, yemek oncesinde, sirasinda veya
sonrasinda yeterli miktarda s1vi1 ile agizdan alabilirsiniz. Fakat ENAPRIL tablet kullanirken alkol
almamalisiniz, aksi taktirde kan basinciniz asir1 miktarda diisebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kaldiginizda ya da kalacagimzda doktorunuza ENAPRIL kullandiginiz1 sdylemelisiniz.
ENAPRIL hamileligin ilk 3 ayinda tavsiye edilmemektedir. ENAPRIL hamileligin ilk 3 ayindan
sonra ise kullanilmamalidir, ¢iinkii bebeginize ciddi bir hasar verebilir.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ENAPRIL’i yenidogan (dogumdan sonraki ilk haftalar) ya da prematiir (erken olan) bir bebek
emziriyorsaniz kullanmamalisiniz. Daha biiyiik bir bebek emzirmeniz durumunda doktorunuza
danigsmalisiniz.

Arac ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullanilirken nadiren bas donmesi veya yorgunluk goriilebilecegi dikkate
alinmalidur.
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ENAPRIL’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin 2 mg sodyum icermektedir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olanlar icin
g6zoniinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi iiriin 92 mg laktoz icermektedir. Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu soylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaclar ENAPRIL ile etkilesebilir:

e Potasyum tutucu idrar soktiiciiler (6rnegin, spironolakton), potasyum destekleri ya da
potasyum igeren tuzlar

e idrar soktiiriiciiler (6rnegin tiazid, furosemid)

e Kan basincimizi diisiiren diger ilaglar (Damar genisleticiler, nitrogliserin ve nitratlar)

e Psikolojik  hastaliklarin  tedavisinde kullamlan lityum ile ENAPRIL beraber
kullanilmamalidir.

e Ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar (6rnegin amitriptilin) veya
antipiskotikler grubundan fenotiyazinler

e Morfin ya da diger anestetikler ile ENAPRIL beraber kullanilmamalidir. Aksi takdirde kan
basinciniz ¢ok diisebilir.

e Non-steroid anti-inflamatuvar ilaclar (6rnegin diklofenak) ile beraber kullanmamalisimz.
Aksi taktirde kan basicinizin kontrolii zorlasabilir ve potasyum degerleriniz yiikselebilir.

e Baz Oksiirik ve soguk alginligi iiriinlerinde bulunan efedrin ve bazi iiriinlerde bulunan
adrenalin ve noradrenalin ile ENAPRIL’i beraber kullanmamalisiniz; ciinkii bu ilaglar kan
basincimizi yiikseltebilir.

¢ Gut tedavisinde kullanilan allopurinol

e Kalp ritmini diizeltmek i¢in kullanilan prokainamid

e Insiilin dahil antidiyabetik ilaglar ile kullanirken dikkatli olmalisiniz; ¢iinkii kan sekeriniz
gereginden fazla diisebilir.

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. ENAPRIL nasil kullamhr?
* Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
ENAPRIL’i her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde aliniz.

Yiiksek tansiyon:

Baslangic dozu, kan basincimizin derecesine bagli olarak giinde bir kez 5-20 mg’dir. Hafif
hipertansiyonda onerilen baslangi¢ dozu 5-10 mg’dir.

Idrar soktiiriicii ilaglar kullaniyorsamz, doktorunuz ENAPRIL kullanmaya baslamadan 2-3 giin
once bu ilaglar1 birakmanizi 6nerebilir. Bu durumda doz 5 mg ya da daha az olmalidir.

Kalp yetmezligi:

ENAPRIL semptomatik kalp yetmezliginin tedavisinde genellikle diiiretiklerle ve uygunsa
dijitalis yada beta-blokorlerle birlikte kullanilabilir. Semptomatik kalp yetmezIligi olan hastalarda
ENAPRIL’in baslangi¢c dozu 2.5 mg’dir ve kan basinci iizerindeki baslangic etkisini saptamak
icin yakin tibbi gozetim altinda uygulanmalidir. Doktorunuz sizin ilaca verdiginiz cevaba gore
ENAPRIL’i giderek artan bir sekilde yavas yavas tek ya da ikiye boliinmiis dozlar halinde genel
izleme dozu olan 20 mg’a kadar arttirabilir.
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e Uygulama yolu ve metodu:
ENAPRIL tabletin emilimi yiyeceklerden etkilenmediginden, yemek Oncesinde, sirasinda veya
sonrasinda yeterli miktarda siv1 ile ag1z yolundan alinir.

¢ Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Tablet yutabilen ¢ocuklarda ENAPRIL’in dozu ¢ocugun kilosuna ve kan basing profiline gore
ayarlanmalidir. 20-50 kilo arasindaki ¢ocuklarda onerilen baslangic dozu giinde bir kez 2.5 mg,
50 kilodan daha agir ¢ocuklarda ise giinde bir kez 5 mg’dir. Maksimum doz ise 20-50 kilo
arasindaki ¢ocuklarda giinde bir kez 20 mg, 50 kilodan daha agir ¢ocuklarda ise giinde bir kez 40
mg’dir. Ayrica ENAPRIL bobrek problemleri olan ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
ENAPRIL’in dozu doktorunuz tarafindan bobrek fonksiyonlariniza gore ayarlanacaktir.

Ozel kullamm durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda ENAPRIL’in dozu bobrek fonksiyonlarina gore
ayarlanmahdir. Eger diyaliz hastasi iseniz, ENAPRIL dozunuz doktorunuz tarafindan giinden
giine degistirilebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz azaltilmasina gerek yoktur. Ancak yine de, doktorunuz
durumunuza gore doz azaltimi yapabilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENAPRIL kullandiysamz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENAPRIL kullandigimz1 diisiiniiyorsaniz hemen
doktorunuza haber veriniz. En belirgin bulgular tablet alimindan yaklagik alt1 saat sonra baglayan
diisiik tansiyon ve stupordur (sersemleme, bayginlik).

ENAPRIL’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ENAPRIL’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ENAPRIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz soylemedigi siirece ENAPRIL kullanmay1 birakmayiniz, aksi taktirde kan basinciniz
tekrar yiikselebilir. Bu da kalbinize ve bobreklerinize zarar verebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ENAPRIL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ENAPRIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Nefes darligi, gogiis sikismasi
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e FEllerinizde, yiiziiniizde, dudaklarinizda ve bogazinizda sislik
e Dokiintii ve kasinti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ENAPRIL e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Bas donmesi

e Tedavinin baslangicinda, ayaga kalktigimzda ya da dozunuz arttirildiginda yiiz ve derinizin
kizarmasi

e (Cildinizin ve gozlerinizin sararmasi (Sarilik)

e Uzun siire devam eden kuru, inat¢1 okstiriik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
e Basagnst

o ishal

e Karn bolgesinde agr

Bunlar ENAPRIL in hafif yan etkileridir.
Diger yan etkiler:

Cok yaygin
e Bulanik gorme, oksiiriik, zayiflik, yorgunluk

Yaygin

e Depresyon (ruhsal ¢okiintii), diisiik kan basinci, gdz kararmasi

e  Gogiis agrisi, kalp atis ritminde degisiklikler

e Tat dokusunda degisiklikler, s1v1 tutumuna bagl ddem

e Yiikselmis plazma potasyum ve serum kreatinin degerleri (Bu iki deger de testlerle
Olciilebilir.)

Yaygin olmayan

Anemi

Endiseli olma hali

Uykulu hissetme

Diisiik kan basinci (ayaga kalktiginizda basiniz donebilir)

Risk tasiyan hastalarda kalp krizi

Kabizlik, midede iritasyon, agiz kurulugu

Agsir terleme, sag¢ kaybu, iirtiker (kurdesen)

Idrarda protein tespit edilmesi (Bu deger bir testle 6lciilebilir.)

Kas kramplari, impotens (iktidarsizlik), kulak ¢cinlamasi, yiiksek ateg
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Seyrek

Olagandisi rityalar, uyku problemleri

Kan hiicre degerlerinizde azalma

El ve ayak parmaklariniza az kan gitmesi sebebiyle kizariklik ve agr1 (Raynaud sendromu)
Oksiiriik, yiiksek ates ve nefes darlig1 ile karakterize 6zonofilik pnomoni

Dilinizde sisme ya da agr

Karaciger yetmezIigi ya da hepatit, bu durumlar cildinizin sararmasina yol acabilir.
Erkeklerde anormal gogiis bilylimesi

Karaciger enzimlerinin ya da kan biluribin degerlerinin artmasi (Bu iki deger testlerle
oOlciilebilir.)

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

5. ENAPRIL’in saklanmasi
ENAPRIL’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENAPRIL’i kullanmayiniz.
30°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayimz.

Kullanim siiresi dolmus veya artik kullanmadiginiz ilaglarimzi imha ediniz. Ilaclarinizi,
doktor veya eczacimzin onerdigi bicimde imha ediniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ENAPRIL’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

SANDOZ ila¢ San. ve Tic. A.S.

Gebze Plastikgiler Organize Sanayi Bolgesi
Atatiirk Bulvari, 9. Cad. No:1
Gebze/Kocaeli

Uretici:

SANDOZ Ilag San. ve Tic. A.S.

Gebze Plastikgiler Organize Sanayi Bolgesi
Atatiirk Bulvari, 9. Cad. No:1
Gebze/Kocaeli

Bu kullanma taliman 12.09.2011°de onaylanmuigstir.
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