KULLANMA TAL IMATI

INHIBACE 1 mg film kapl tablet

Agizdan alinir,

* Etkin madde:Silazapril 1 mg

* Yardimci maddeler:iLaktoz, misir njastasi, sodyum stearil fumarat, hidroksipropilmetil

seliloz 3 cp, talk, hidroksipropilmetil seltloz g, ¢citanyum dioksit, sari demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.
¢ Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorunlariniz olursa, lutfen doktorunuzgaeczaciniza danniz.

e Builag kiisel olarak sizin i¢in recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuta¢ hakkinda size énerilen dozugiddayiiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INHIBACE nedir ve ne icin kullanilr?

2. INHIBACE'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. INHIBACE nasil kullanihr?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. INHIBACE'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. INHIBACE nedir ve ne igin kullanilir?

INHIBACE iceriginde 1 mg silazapril adi verilen bir ilag icerireHbir kutuda 30 tablet
bulunmaktadir.

INHIBACE, sari renkli oval, bikonveks film kapli taldist halindedir ve tabletlerin bir tarafinda
centik, dger tarafinda DEVAL yazisi vardir.

INHIBACE asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

» Kalitimsal kan basinci yiksefli(esansiyel hipertansiyon)

1/10



» Bobrek rahatsiziindan kaynaklanan kan basinci yuksgKlienal hipertansiyon)

» Kronik kalp yetmezi

Kan damarlarinizi rahatlatip geleiterek etki etmektedir. Bu, kan basincinizirsndésine
yardimci olur. Ayrica, kronik kalp yetmeginiz varsa kalbinizin vicudunuza kan
pompalamasini da kolaygtar.

DoktorunuzZINHIBACE dsinda durumunuzu tedavi etmek icirska ilaclar da verebilir.

2. INHIBACE'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INHIBACE'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Silazapril etkin maddesine veya silazapril ile awtki grubunda yer alan gbr etkin
maddelerden (kaptopril, enalapril, lisinopril, rg@mi gibi) herhangi birine veya
INHIBACE'in icerdigi maddelerden herhangi birine kamsiri duyarhliginiz (alerjiniz)
varsa

- Daha 6nce anjiyoédem (damarlarda ddengrohsi durumu) gecirdiyseniz. Belirtileri yuz,
ag1z, dil veya dudaktaisliktir.

- Diabetes mellitusseker hastail) veya bobrek yetmezginiz varsa aliskiren (kan basinci
ylksekligini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag) ile bikte INHIBACE kullanmayiniz.

- Gebe iseniz veya gebe offlinuzu dginutyorsaniz

- Cocuyunuzu emziriyorsaniz

bu ilaci kullanmayiniz.

INHIBACE'i asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ

Eger,

- Kalbiniz ile ilgili sorun ygiyorsaniz

- Beyninizdeki kan damarlarinda sorun varsa

- Yakin zamanda kusma ve ishal nedeniyle sivi kaggadiysaniz

- Tuz (sodyum) aliminizi kontrol edici bir diyetteyse

- Yakin zamanda idrar atilimini artirici bir ilag igshniz

- Bobreklerinizle ilgili bir rahatsizfiniz varsa veya bdbreklerinize giden kan akiminida b
sorun (renal arter stenozu) varsa

- Size bobrek diyalizi uygulaniyorsa.

- Siddetli karacger rahatsizfiiniz varsa veya sarilik gecirdiyseniz
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- Ari zehirine kag! alerjiniz icin duyarsizlgirma tedavisi goériyorsaniz

- Seker hastafiiniz varsa

- Eger ameliyat olacaksaniz ¢dameliyati da dahil olmak lizere), doktoruntikdiBACE
kullandginizi sdyleyiniz. Bunun sebebi, bazi anestezi miedisn kan basincinizi
dUsUrebilmesidir ve kan basinciniz ¢cok fazlaetilir.

- Kolojen vaskiler hastainiz (b& dokusunun yaygin iltihabr) varsa

- Bagisiklik sistemi baskilayici tedavi gortyorsaniz

- Dekstran sulfat ile LDL aferezi tedavisi goriyorsafkanda bulunan koti kolestrol diye
adlandirilan LDL’'nin uzaklgtiriimasinda kullanilan yéntem)

- Aliskiren (kan basinci yuksekini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag) kullaroysaniz
(seker hastafii veya bobrek yetmezi olanlarda aliskiren ile birlikteINHIBACE
kullaniimamalidir)

- Potasyum-tutucu didretikler (6zellikle aldosterontagonistleri) veya potasyum yerine
koyma tedavisi aliyorsaniz,

- Kalp kapakgiklarinin daralmasi ya da hipertrofikdigomiyopati (nedeni belli olmayan
bir kalp kasi hastall) varsa

- Siyah ten rengine sahip hastalarda

- Agiri duyarlilik ya da alerji reaksiyonlari varsa

bu ilaci dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

INHIBACE'in ¢ocuklarda kullanimi énerilmemektedir.

INHIBACE'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Asagidaki durumlarda lttfen doktorunuza veya eczacideasiniz:
» Potasyum iceren yiyecek maddeleri veya potasyurmatki knaddelerini kullaniyorsaniz.

INHIBACE kullanmaya bgamadan 6nce bunlari almay birakmaniz gerekebilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Doktorunuz, normal kallarda hamile kalmadan 6nce veya hamile Kafdzl Grenir
ogrenmez sizédNHIBACE kullanimini kesmenizi 6nerecektir IsHIBACE yerine bgka bir
ilag almanizi onerecektir. Hamilgih baslarinda INHIBACE'in kullanimi  tavsiye
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edilmemektedir ve 3 aydan daha fazla siredir hyseieiz kullaniimamalidir, hamilgin
dcunci ayindan sonra kullangthda bebginize ciddi bicimde zarar verebilir.
Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

INHIBACE'in emziren anneler tarafindan kullaniimasisige edilmemektedir ve 6zellikle
bebeginiz yeni d@gmussa veya prematuire olarakgoussa, emzirmek istiyorsaniz doktorunuz

sizin icin uygun bgka bir tedavi secebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
INHIBACE'i kullanirken baimnizin déndgini hissedebilirsiniz. Bu durum genellikle tedawini
baslangic donemlerinde gorulirgEr bginiz dontyorsa veya sersemlik hissediyorsaniz\agag

makine kullanmayiniz.

INHIBACE'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bakerlere kan dayaniksizfiiniz olduu
soylenmgse (icerginde bulunan laktoz yardimcit maddesinden dolaymjitoi Grini almadan

once doktorunuzla temasa gegciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bu ifadelerin belirli bir stire dnce kullanilgmveya gelecekte bir zaman kullanilacak trinlere

de uygulanabileggni litfen not ediniz.

Ozellikle, aagidaki ilaclar kullaniyorsaniz doktorunuza veya amniza bunlar hakkinda

bilgi veriniz.

» Potasyum tutucu ditretikler (idrar atilimini adirilaclar)

» Potasyum takviyeleri (tuzlari)

» Kan basinci yukselgini tedavi etmek icin kullanilan tim ilaglar (Didider (Tiazid
velveya loop diuretikleri))

* Non-steroid antiinflamatuar ilaglar (NSAIllga kesici ilaclar. Bunlar aspirin, indometazin,
ibuprofen gibi ilacglardir.)

« Insulin veyaseker hastafil tedavisinde kullanilan ger ilaglar
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Lityum (depresyon tedavisinde kullanilir)

Steroidler (hidrokortizon,prednizolon, deksametgamya ba&isiklik sistemini baskilayici
diger ilaclar

Aldosteron antagonistleri (6rn: spirolakton) (hiaesiyon tedavisinde kullanilan bir ilag
tard)

Sempatomimetikler (6rn. adrenalin, efedrin, femitef (solunum yolu hastaliklarinda
kullanilan bir ilag tar()

Anestezikler (anestezi yapan ilaclar), narkotikler

Trisiklik antidepresanlar (depresyona/ruhsal colyat kagi etkili), antipsikotikler
(sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik haskéarin tedavisinde etkili)

Altin bilesikleri (romatoid artrit tedavisinde kullanilirlar)

Ari zehrini duyarsizlgtirici ilaclar (ari sokmalarina karsizi daha az duyarli hale getirmek
icin kullanilhr)

Aliskiren (kan basinci yuksekini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag) kullaroysaniz
doktorunuza soyleyiniz. Diabetes mellituseKer hastayji)) veya bdbrek yetmezi
olanlarda aliskiren ile birliktéNHIBACE kullanilmamaldir.

Anjiyotensin-reseptor antagonistleri (hipertansiyedavisinde kullanilan bir ilac ttr()
mTOR Inhibitorleri (6rn. temsirolimus, everolimus) (kansedavisinde kullanilan bir ilag

tard

Eger ameliyat olacaksaniz gdameliyati da dahil olmak uzere), doktorunuNHIBACE

kullandginizi  soyleyiniz. Bunun sebebi, bazi anestezi mizdicen kan basincinizi

dUstrebilmesidir, kan basinciniz ¢cok fazlasehilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3.INHIBACE nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig i¢in talimatlar:
INHIBACE tabletinizi giinde bir defa aliniz.

INHIBACE'i ginin hangi zamaninda almayaslbdiysaniz bundan sonraki giinlerde de

ilacinizi ayni zamanda almalisiniz.

Kalitimsal kan basinci yikseklgi (esansiyel hipertansiyon)

Baslangi¢ dozu ginde 1 — 1.25 mg’dir.

Doktorunuz, kan basinciniz kontrol altina alinaada« dozunuzu arttirmaya devam edecektir
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- normal doz ginde 2.5 mg ve 5 mg'dir. 5 mg’lik dogeterli olmazsa kan basincinizi
disurebilmek icin doktorunuiNHIBACE'in yani sira bgka bir ilag da 6nerebilir.

Bobrek rahatsizligindan kaynaklanan kan basinci yuksek§i (renal hipertansiyon)

Normal balangi¢ doz bu rahatsizlik i¢cin giinde 0,5 mg’dMHIBACE’in idame dozunu
doktorunuz sizin hast@a verdginiz yanita gére ayarlayacaktir.

Didretik (idrar atilimini artirici) ilag kullanan k an basinci yuksek hastalar

Halihazirda diuretik (idrar atihmini artirici) daalmaktaysaniz, doktorunuz size bu ilaclari
INHIBACE kullanmaya bgamadan 3 giin éncesinden birakmanizi séyleyeBilirdurumda
INHIBACE balangic dozunuz 0.5 mg olacaktir.

Kronik kalp yetmezli gi

Normal balangi¢ dozu giinde 0.5 mg'dir. DoktoruniNHIBACE ile birlikte baka ilaglar da
onerebilir. Doktorunuz devaminda dozunuzu arttkbicae normal dozunuz ginde 1 mg ila

2.5 mg arasinda olacaktir.

* Uygulama yolu ve metodu:
INHIBACE a1z yoluyla kullanilir.
Her tableti bir bardak su ile yutunuz.

» Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

INHIBACE cocuklarda kullanim icin tavsiye edilmemektedi

Yaslhlarda kullanimi:

Kan basinci yiiksek olan glahastalar: Bglangi¢c dozu 0.5-1.25 mg'dilNHIBACE'in idame
dozu hastanin dayanabilgine ve hastayia verdgi yanita gore ayarlanir.

Kronik kalp yetmezli olan yali hastalar: Yiksek dozda ditretik (idrar atihmamtiran) ilac

alan yalilarda 0.5 mg’lik baglangi¢ dozuna mutlaka uyulmalidir.

+ Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi: Eger bobrek rahatsiginiz varsa doktorunuz size dahasiki bir doz
verebilir.

Karaciger yetmezlgi: Karacger yetmezlgi olan hastalarda tedaviye 0.5 mg veya dahgikli
dozlarla balanmali ve hasta surekli kontrol altinda tutulmatdid

Eger INH/BACE'in etkisinin ¢ok glclu veya zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazldNHIBACE kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha faiMHIBACE aldiysaniz veya bkka biri sizin
INHIBACE tabletlerinizi aldiysa doktorunuza dgmiz veya hemen hastaneye gidiniiac
paketini de yaniniza aliniz. Bu durumdag litBbnmesi, veya sersemlik, solunum g@gifi
sqguk ter, kongma ve hareket zorfiu, kalp atiminin yawamasi gibi belirtiler gérulebilir.
INH/BACE'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile

konwyunuz.

INHIBACE'i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozu atlayarak, bir sonraki dozu zamanaidaz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

INHIBACE ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtimedikd®HIBACE tedavisini kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi INHIBACE'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olarsilkirde yan

etkiler olabilir.

Ciddi reaksiyonlar:

Eger anjiyoodem adi verilen ciddi bir reaksiyonsgisaniz INHIBACE kullanmayi birakiniz

ve hemen doktorunuza gidiniz.

Belirtiler sunlar olabilir:

* YUz, boyun, dudak vegain anidensismesi. Bu nefes alma ve yutkunmada zgalwol
acabilir.

» ACE inhibitorleri ile ilgili olarak bildirilen karrahatsizliklari:

— Kirmizi kan hicresi sayisinin gik olmasi (anemi). Belirtiler arasinda, yorgunluk,
cildin soluklgmasi, g@iste kanat cirpma gibi hissedilebilecek hizli veeensiz
kalp ats1 (carpinti) veya nefes daralmasi bulunmaktadir.

— Beyaz kan hucresi sayisiningdd olmasi. Belirtiler arasinda, enfeksiyon sayiaind
artis, 6rnezin agizda, dseti, bgzaz ve akgierde bulunmaktadir.

— Kaninizdaki trombosit sayisinin gik olmasi. Belirtiler arasinda, cildin kolay

morarmasi ve burun kanamasi bulunmaktadir.
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Olasi diger yan etkiler
Yaygin (10’'da 1'den az)

Bas donmesi hissi
Oksiirik
Bulanti

Yorgunluk hissi

Bas agrisi

Yaygin olmayan (100’de 1'den az)

Anjiyoddem (yuz, dil, dudak, @@z ya da sindirim sisteminin anidggmesi)
DusUk kan basinci. Halsizlik, kaldnmesi ve sersemlik hissedebilirsiniz ve bulagikme
ve bayilmaya yol acabilir. Bazi hastalarda kanrmsein giri diststi inme ve kalp krizi
riskini artirabilir.

Gorme bozuklgu

Gucgsuzluk

Bas donmesi

Kalp ats hizinda arty

Carpinti

Kendini hasta hissetme

Nefes almada guclik, nefesin kesilmesi vgiggie sikgma hissi

Burun tikaniklgl veya burun akintisi ve hgpma (rinit)

Agiz kurulusu veyasisli gi

Agiz iginde iltihap

Istah kaybi

Tat alma bozuklgu

Ishal ve kusma

Cilt dokuntisu giddetli olabilir)

Kas kramplari veya kas ve eklemlerdgeia

Impotens (cinsel giigsiizliik)

Asiri terleme

Kizarma (flushing)

Uyku bozukluklar
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Seyrek (1000°de 1'den az)

Beyaz ve kirmizi kan hicreleri veya trombosit saynidaki dgisleri gosteren kan testleri
(anemi [kansizlik], notropeni [kandaki parcall leigayisinda azalma], agranilositopeni,
trombositopeni)

Anaflaksi (Vicudun alerji olgturan maddelere ksrverdigi cok siddetli yanit, ani giri
duyarlilik)

Serebral iskemi (beyine yeterince kan gitmemesegia iskemik atak (beyine giden

basinci cok fazla d@rse ortaya cikar)

Periferal néropati (duyu kaybr)

Duzensiz kalp atimi

Kalp krizi

Intersitisyel akgier hastafi

Sistemik lupus eritematozus benzeri hastaligigle belirtileri olan iltihabi bir bg dokusu
hastalgl, ate, gucsuzlik, kas kramplari veya kas ve eklemlegite iee belirtileri ortaya
cikabilir.)

El ve ayakta karincalanma, wyna

Hiriltih solunum

Burun, yanaklar ve gozlerin arkasinda doluluk higszonklamaeklinde &ri (sinzit)

Dil iltihabi (glossit)

Pankreas iltihabi. Belirtiler arasinda, sirtinizagrd yayillan midedesiddetli agri
bulunmaktadir.

Karacgerleriniz ¢alsmasindaki dgsiklikler (kan testleri ile gosterilir)

Karaciger problemleri (hepatit gibi) veya karger hasari

Ciddi cilt reaksiyonlari (cildin kabarmasi veya abyasi gibi)

Isiga duyarlihk

Sac dokulmesi

Tirnak digmesi

Bobrek glevi bozukligu, bobrek yetmezlik, bazi kan gkxlerinde dgisiklikler (kanda
kreatinin, Ure, potasyum gibi gerlerin artmasi, sodyumun azalmasi gibi) proteindri
(kanda protein bulunmasi), nefrotik sendrom (biode# hastalfit), nefrit (bobrek iltihabr)

Erkeklerde g@us buyimesi
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.INHIBACE’in saklanmasi

INH/BACE'i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sontdH/BACE'’i kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ssleiziNHIBACE'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi

F. Hoffmann-La Roche Ltd. Baselsvicre lisansi ile
DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 Kiigiikgekmecel STANBUL

Imal yeri:
Deva Holding AS.
Organize Sanayi Bolgesi Atattirk Mah.

Atatiirk Cad. No:32 Karamg-Cerkezkoy/ TEKRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onagimsytir.
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