KULLANMA TALIMATI

ACEPRIiX® PLUS 5mg/12.5 mg film tablet
Agizdan ahinr.

e Etkin madde: Her film tablet; 5 mg silazapril (5.22 mg silazapril monohidrat’a esdeger)
ve 12.5 mg hidroklorotiyazid igerir.

o Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, hidroksipropil metil seliiloz 3
CPS, talk, sodyum stearil fumarat, titanyum dioksit (E171), kirmiz1 demir oksit (E172).

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

Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ACEPRIX® PLUS nedir ve ne icin kullanilir?
ACEPRI:X® PLUS’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ACEPRIX® PLUS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
ACEPRIX® PLUS’in saklanmast

orwn =

Bashklar yer almaktadir.

1. ACEPRIX® PLUS nedir ve ne i¢in kullamhr?

ACEPRIX® PLUS, ADE (Anjiyotensin Dontistiiriici Enzim) inhibitorleri diye adlandirilan
ve antihipertansif olan silazapril ile bir idrar soktiiriicii (ditiretik) olan tiyazid ditiretikler ad1
verilen gruba dahil hidroklorotiyazid kombinasyonudur.

Her bir film tablet ile 5 mg silazapril ve 12.5 mg hidroklorotiyazid alacaksiniz.

ACEPRIX® PLUS, pembe renkte bir yiizii centikli oval film tabletler olup, 30 adet film tablet
iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

ACEPRIX® PLUS, yiiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde kullamilir. Bu iki ilag
birlikte verildiklerinde ayr1 ayr1 verilmelerine kiyasla kan basincini diisiirmede daha etkilidir.

Silazapril, kan basmcmin artmasina neden olan dogal yoldan viicutta iretilen kimyasal
maddeleri engellemede gorev alir. Bu engelleme kan basincinin diismesine neden olur.



Silazapril ile hidroklorotiyazid birlikte verildiginde kan basincimizin (hipertansiyonunuzu)
diismesinde daha fazla yardimci olacaktir.

2. ACEPRIiX® PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ACEPRIiX® PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

* Silazapril veya ayni siniftan (ADE inhibitoleri) kan basincini diisiiren diger ilaclara karsi
asir1 duyarliliginiz varsa,

« Hidroklorotiyazide, diger benzeri idrar soktiiriiciilere veya siilfametoksazol ve
siilfasalazin (Salazopyrin®) gibi siilfonamid tiirevi ilaclara kars: duyarliliginiz varsa,

« ACEPRIX® PLUS n bilesimindeki her hangi bir maddeye kars1 duyarliligimiz varsa,

* Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

* Emziriyorsaniz,

* Daha 6nceden diger ADE inhibitor ilaglarin1 kullandiginizda anjiyoddeme (yutkunmada
ve nefes almada zorluk meydana getiren yiizde, dudaklarda, agizda, girtlakta veya
bogazda sisme) ugradiysaniz,

e Idrar yapmada zorluk ¢ekiyorsaniz

Cocuklardaki giivenilirlik ve etkinligi bildirilmemistir. ACEPRIX® PLUS c¢ocuklarin
kullanimi i¢in dnerilmemektedir.

ACEPRIiX® PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

= Karaciger hastaliginiz var ise,

= Bobrek hastaliginiz var ise,

= Bir kalp probleminiz var ise,

= Bir kan damar hastaliginiz var ise,

= Diyabet (yiiksek kan sekeri) var ise,

= Gut (damla hastalig1) hastaliginiz var ise,

= Karm agris1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastaliginiz varsa (porfiri)

= Tuz kisitlayict bir diyet uyguluyor iseniz,

= Suanda hemodiyaliz hastasiysaniz,

» Herhangi bir ilaca, yemege, gida boyalarina veya koruyucu maddelere karsi duyarhiliginiz
varsa,

* Ameliyat olmayi diisiiniiyorsaniz (dis ameliyati dahil)

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

ACEPRIiX® PLUS’mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ACEPRIX® PLUS ag veya tok karnina alinabilir.

Doktorunuz izin verinceye kadar alkol kullanmayin. Alkol, kan basincinizin daha fazla
diismesine ve/veya basinizin donmesine veya bayilmaniza neden olabilir.



Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Gebeyseniz veya gebe kalmayr planliyorsaniz ACEPRIX® PLUS’1 kullanmayiniz. Benzer
ilaglarin kullanilmasi heniiz dogmamis ¢ocuga ciddi hasar verebilir. Bu nedenle, gebe olma
olasiliginiz varsa ya da gebe kalmayr planliyorsaniz hemen doktorunuzu bilgilendirmeniz
Oonemlidir.

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

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ACEPRIX® PLUS emziren anneler icin Onerilmez ve emzirmek istiyorsaniz, oOzellikle
bebeginiz yeni dogduysa veya erken dogduysa, sizin i¢in doktorunuz bagka bir tedavi
secebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yiiksek kan basmcimin tedavisinde kullanilan diger birgok ilag gibi ACEPRIX® PLUS da bazi
hastalarda bas donmesine, uyusukluga veya sersemlige neden olabilir. Bu nedenle arag ve
makine kullanimindan o6nce veya diger konsantrasyona ihtiya¢ duyulan durumlarda,
ACEPRIX® PLUS’m iizerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.
Alkol kullandiginiz takdirde bu etkiler daha fazla goriilebilir.

ACEPRiX® PLUS’In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

ACEPRIX® PLUS bir ¢esit seker olan laktoz icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (etkisine dayaniksizliginiz) oldugu séylenmisse
bu tibbi iirtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi iirtin her tablette 0.005 mmol (ya da 0.12 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

ACEPRIX® PLUS ile birlikte kullanilan bazi ilaglar, ACEPRIX® PLUS’ in ¢alisma yolunu
etkileyebilecegi gibi ACEPRIX® PLUS da bazi ilaglarin ¢alisma yolunu etkileyebilir.

Asagidaki ilaglarin herhangi birini kullaniyorsaniz, 6zellikle doktorunuza danisiniz.

= Aspirin, ibuprofen, diklofenak, naproksen gibi agri veya iltihaplarin hafifletilmesinde
kullanilan non-steroid anti enflamatuar ilaglar

= Amilorid, amilorid/hidroklorotiyazid, amilorid/frusemid, triamteren/hidroklorotiyazid,
spironolakton gibi potasyum tutucu ditiretik (idrar soktiiriicii) ilaglar

= Potasyum takviyesi veya potasyum igeren yapay tuzlar,



= Lityum (depresyon tedavisinde kullanilan)

= Antidiyabetik ilaglar (diyabet hastalarinda kan sekerini diisiirmede kullanilir)

=  Bagisiklik sistemini baskilayan tedavi (bagisiklik sistemi aktivitesinin diistiigli veya
viicudunuzdaki hiicre gelisim veya boliinmesinin durdugu durumlarin tedavisinde).

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

3. ACEPRIiX® PLUS nasil kullanilir?

ACEPRIX® PLUS’1 her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza sorunuz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Durumunuza ve kullandigmiz diger ilaglara gére ACEPRIX® PLUS'n uygun dozuna
doktorunuz karar verecektir.

ACEPRIX® PLUS igin normal giinliik doz bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan kullanim i¢indir.

ACEPRIX® PLUS"1 biitiin bir sekilde su ile yutunuz. Tableti ¢ignemeyiniz.

ACEPRIX® PLUS"1 giin iginde istediginiz zaman alabilirsiniz. Bununla birlikte, doz daima
her giin yaklagik ayn1 saatte alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:

ACEPRIX® PLUS cocuklarda kullanim i¢in énerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

ACEPRIX® PLUS genellikle, ileri yastaki hastalar ve daha geng yetiskin hastalarin ¢ogunda
esit sekilde iyi etki eder ve bu hastalar ilaca dayaniklilik gosterir. Yasl hastalarin gogu geng
hastalarla ayn1 dozu kullanmaktadir.

Ozel Kullanim durumlart:

Bobrek Yetmezligi:

Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, ACEPRIX® PLUS kullanilmas tavsiye
edilmez.



Karaciger yetmezligi:
ADE inhibitorlerinin standart dozlariyla tedavi edilmis karaciger sirozlu hastalarda 6nemli
diisiik tansiyon meydana gelebileceginden, ACEPRIX® PLUS ile tedaviye gerek duyulan

karaciger sirozu olan hastalarda beklenmedik durumlara kars1 dikkatli uygulanmalidir

Eger ACEPRIX® PLUS n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ACEPRIiX® PLUS kullandiysaniz:

ACEPRIX® PLUStan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Eger gerekenden daha fazla ACEPRIX® PLUS kullandiysaniz veya baska biri sizin
ACEPRIX® PLUS’1 aldiysa, doktorunuza damisimz veya derhal bir hastaneye gidiniz. Ilact
ambalajiyla birlikte yaninizda gétiiriiniiz. Bu durumda bas donmesi veya sersemlik hissi,
derin nefes alamama, soguk ter, hareketsiz kalma veya konusmada zorluk ve yavas kalp
atimi gibi yan etkiler meydana gelebilir.

ACEPRIiX® PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

Eger bir doz almay1 unuttuysaniz, unuttugunuz dozu atlayiniz. Daha sonra ilacinizi almak igin
bir sonraki dozun vaktinin gelmesini bekleyiniz.

Bu ilacin nasil alinacagina dair sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ACEPRIiX® PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ACEPRIX® PLUS tedavisini kesmek hastaligmizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ACEPRIX® PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACEPRiIX® PLUS’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Ciddi alerjik reaksiyonlar (yiizde, agizda, ellerde veya ayaklarda sislik; bu belirtiler nefes
almanizi zorlagtirir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACEPRIX® PLUS'a kars: ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

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

e (Grip ya da soguk alginlig1 benzeri belirtiler
e Kuru ve siirekli oksiiriik
e Bas donmesi

e Uyusukluk

e Bas agrisi

e Artan siklikla idrar yapma

e Bulant

e Normalin disinda yorgunluk

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

Anormal terleme

Gogus agrisi

Kas agris1 veya kramplar

Ellerde, ayaklarda veya dudaklarda hissizlik veya karincalanma

Karin agrisi, bulant1 veya kusma, kasinti, goz ve ciltte sararma (karaciger problemlerinin
belirtileri)

Sersemlik, bas donmesi veya bayginlik (diisiik tansiyon belirtileri)

e Dokiintii (kasintili veya kasintisiz), ates veya eklem agrilari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ACEPRIiX® PLUS’in Saklanmasi

ACEPRIX® PLUS"t cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra A CEPRIX® PLUS 1 kullanmayniz.
Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz, ACEPRIX® PLUS’1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amacwyla kullanmadigimiz ACEPRIX® PLUS’i sehir suyuna veya ¢ipe
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.
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