KULLANMA TALIMATI

INHIBACE 2.5 mg film kapl tablet

Agizdan alimir.

*  Etkin madde: Silazapril 2.5 mg

*  Yardimci maddeler: 1.aktoz, misir nigastas), sodyum stearil fumarat, hidroksipropilmetil
seliloz 3 cp, talk, hidroksipropilmetil seliiloz 6 cp, titanyum dioksit, san demir oksit,

demir oksit siena.

Bu ilac: kullanm'aya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorunlarimiz olursa, liitfen dokiorunuza veya eczacimza damgsiniz.

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir. baskalarina vermeyiniz,

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullundiginizi séyieyiniz.
® Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size énerilen dozun disinda yitksek

veya diisiik doz kullanmayimz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INHIBACE nedir ve ne igin kullanilir?

2. INHIBACE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. INHIBACE nast kullanihr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. INHIBACE’in saklanmas:
Bashklar yer almaktadir.

1. INHIBACE nedir ve ne i¢in kullanilir?

INHIBACE igeriginde 2.5 mg silazapril adi verilen bir ilag igerir. Her bir kutuda 28 tablet
bulunmakiadir.

INHIBACL. kirmtzims1 kahverengi renkli oval, bikonveks film kapli tabletler halindedir ve
tabletlerin bir tarafinda ¢entik, diger tarafinda DEVA2.5 yazis1 vardir.

INHIBACT asafidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

» Kaliimsal kan basinc yiiksekligi (esansiyel hipertansiyon)

1/10




* B&brek rahatsizhigindan kaynaklanan kan basine: yiiksekligi (renal hipertansiyon)

» Kronik kalp yetmezligi

Kan damarlanmz rahatlaup genisleterek etki etmektedir. Bu, kan basincimzin ditsmesine

yardimer olur. Aynca, krontk kalp yetmezliginiz varsa kalbinizin vicudunuza kan

pompalamasini da kolaylastinr.

Doktorunuz INHIBACE disinda durumunuzu tedavi ctmek i¢in bagka ilaglar da verebilir.

2. INHIBACE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INHIBACE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Sitazapril etkin maddesine veya silazapril ile aym etki grubunda yer alan diger etkin
maddelerden (kaptopril, enalapril, lisinopril, ramipril gibi) herhangi birine veya
INHIBACE’in igerdigi maddelerden herhangi birine kargi agin duyarlihiginiz (alerjiniz)
varsa

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

Diabetes mellitus (seker hastaligi) veya bibrek yetmezliginiz varsa aliskiren (kan basinci
yiiksekligini tedavi etmek igin kullanilan bir ilag) ile birlikte INHIBACE kullanmaymiz.
Gebe 1seniz veya gebe oldugunuzu diigiintiyorsaniz

(ocugunuzu emziriyorsamz

bu ilact kullanmayinz.

INHIBACE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kalbiniz ile ilgili sorun yagiyorsaniz

Beyninizdeki kan damarlarinda sorun varsa

Yakin zamanda kusma ve ishal nedenivle sivi kaybi yasadiysaniz

Tuz (sodyum) alimimzi kontrol edici bir diyetteyseniz

Yakin zamanda idrar atilimim artiricr bir ilag aldiysaniz

Bobreklerinizle ilgili bir rahatsizliginiz varsa veya bébreklerinize giden kan akiminda bir
sorun (renal arter stenozu) varsa

Size bobrek diyalizi uygulaniyorsa.

Siddetli karaciger rahatsizhimz varsa veya santhk gegirdiyseniz
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- An zehirine kargt alerjiniz igin duyarsizlastirma tedavisi gorityorsaniz

- Seker hastahgimz varsa

- Efer ameliyat otacaksamz (dis ameliyati da dahil olmak lizere), doktorunuza INHIBACE
kullandigimizi séyleyiniz. Bunun sebebi, bazi anestezi maddelerinin kan basinciniz:
diigiirebilmesidir ve kan basinciniz ¢ok fazla diisebilir.

- Kolojen vaskiiter hastaligimz (bag dokusunun yaygrmn iltihabi) varsa

- Bagigiklik sistemi baskilayic tedavi goriiyorsamz

- Dekstran siilfat ile LDI, aferezi tedavisi gérityorsamiz (kanda bulunan kétii kolestrol diye
adlandinlan LDL’nin uzaklagtinlmasinda kullamlan yéntem)

- Aliskiren (kan basmer yitksckligini tedavi etmek icin kullanilan bir ila¢) kullamiyorsaniz
(seker hastahfi veya bobrek yetmezligi olanlarda aliskiren ile birlikte INHIBACE
kullaniimamahdir)

- Potasyum-tutucu diiiretikler (6zellikle aldosteron antagonistleri) veya potasyum yerine
koyma tedavisi aliyorsaniz,

- Kalp kapakg¢iklannin daralmasi ya da hipertrofik kardiyomiyopati (nedeni belli olmayan
bir kalp kasi hastalidi) varsa

- Siyah ten rengine sahip hastalarda

- Agint duyarlilik ya da alerji reaksiyonlan varsa

bu ilaci dikkatli kullamniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza damisimz,

INHIBACE’in gocuklarda kullantmi Snerilmemekiedir.

iNHIBACE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Asafidaki durumlarda litfen doktorunuza veya eczacimiza danisimz:
* Potasyum igeren yiyecek maddeleri veya potasyumlu katki maddclerini kutlaniyorsaniz.

INHIBACE kullanmaya bastamadan dnce bunlan almay birakmaniz gerekebilir.

Hamilelik

Hacr kullunmadan énce dokiorunuza veyd CCZAactmza danisini,

Doktorunuz, normal kosullarda hamile kalmadan 6nce veya hamile kaldigmiz Ofremr
ogrenmez size INHIBACE kullanimim kesmenizi 6nerecektir ve INHIBACE yerine baska bir

ilag almamizi éncrecektir.  Hamileligin - baslarinda INHIBACE’in  kullanim tavsiye
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edilmemektedir ve 3 aydan daha fazla siiredir hamileyseniz kullamlmamalidir, hamileligin
Ugiincli ayindan sonra kuliamldiginda bebeginize ciddi bicimde zarar verebilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu furk ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacimza

darnisiniz,

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza ve Va eczaciniza danisiniz.

INHIBACE’in emziren anneler tarafindan kullanitmas: tavsiye edilmemektedir ve 6zellikle
bebeginiz yeni dogmussa veya premattire olarak dogmugsa, emzirmek istiyorsamz doktorunuz

sizin i¢in uygun bagka bir tedavi segebilir.

Arac¢ ve makine kullanim
INHIBACE'i kullanirken bagimzin déndiigiinti hissedebilirsiniz. Bu durum genellikle tedavinin
baglangi¢ dénemlerinde gériiliir. Eger bagimz doniiyorsa veya sersemlik hissediyorsaniz arag ve

makine kullanmayimz.

INHIBACE’in iceriginde bulunan bazi yardumer maddeler hakkinda $nemli bilgiler
Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizhginiz oldugu
sGylenmisse (i¢eriginde bulunan laktoz yardimer maddesinden dolayi) bu tibbi tiriinii almadan

once doktorunuzla temasa geginiz,

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bu ifadelerin belirli bir siire dnce kullamlms veya gelecckte bir zaman kullanilacak iirfinlere

de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Ozellikle, asagidaki ilaglari kullamiyorsamz doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda

bilgi veriniz.

* Potasyum tutucu diiiretikler (idrar atilimuim artinicr ilaglar)

» Potasyum takviyeleri (tuzlar)

* Kan basinct yiksekligini tedavi etmek igin kullanilan tiim ilaglar (Difiretikler (Tiazid
ve/veya loop ditiretikleri))

* Non-steroid antiinflamatuar ilaglar (NSAIL, agn kesici ilaglar. Bunlar aspirin, indometazin,
ibuprofen gibi ilaglardir.)

» Insiilin veya seker hastalig: tedavisinde kullanilan di ger ilaglar
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o Lityum (depresyon tedavisinde kullamlir)

* Steroidler (hidrokortizon,prednizolon, deksametazon) veya bagsiklik sistemini baskilayici
diger ilaglar

¢ Aldosteron antagonistleri (6rn: spirolakton) (hipertansiyon tedavisinde kullamlan bir ilag
tiirii)

e Sempatomimetikier (6rn. adrenalin, cfedrin, fenilefrin) (solunum yolu hastahklarinda
kullanilan bir ilag tiir()

» Anestezikler (ancstezi yapan ilaglar), narkotikler

® Trisiklik antidepresantar (depresyona/ruhsal ¢Skiintiiye kargi etkili), antipsikotikier
(s1zofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili)

¢ Altn bilesikleri (romatoid artrit tedavisinde kullanilirlar)

* Arn zehrini duyarsizlagtine: ilaglar (an sokmalarina kars: sizi daha az duyarh hale getirmek
igin kullanilir)

¢ Aliskiren (kan basinc1 yiiksckligini tedavi etmek i¢in kullamlan bir ilag) kullamyorsamz
doktorunuza soyleyiniz. Diabetes mellitus (seker hastalifl) veya bobrek yetmezligi
olanlarda aliskiren ile birlikte INHIBACE kullanilmamahidir.

* Anjiyotcnsin-reseptdr antagonistleri (hipertansiyon tedavisinde kullamlan bir ilag tiirii)

e mTOR Inhibitsrleri (6m. temsirolimus, everolimus) (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag
i

FEger ameliyat olacaksamz (dis ameliyati da dahil olmak iizere), doktorunuza INHIBACE

kullandifmizi  sdyleyiniz. Bunun sebebi, bazi anestezi maddelerinin kan basmcinizi

diigiirebilmesidir, kan basinciniz gok fazla diisebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bil gi veriniz.

3. INHIBACE nasil kullamhr?

¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

INHIBACE tabletinizi giinde bir defa aliniz.

INHIBACE’i giinéin hangi zamaninda almaya bagladiysamz bundan sonraki giinlerde de
ilacimzi ayni zamanda almahsimz.

Kahtimsal kan basiner yiiksekligi (esansiyel hipertansiyon)

Baslangi¢ dozu giinde 1 —1.25 mg"dir,

Doktorunuz, kan basinciniz kontrol altina ahinana kadar dozunuzu artirmaya devam edecektir
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— normal doz glinde 2.5 mg ve 5 mg’dir. 5 mg'lk dozu yeterli olmazsa kan basincimzi
diistirebilmek i¢in doktorunuz INHIBACEin yam sira baska bir ilag da dnerebilir.

Bobrek rahatsizhgindan kaynaklanan kan basma yiiksekligi (renal hipertansiyon)

Normal baslangic doz bu rahatsizlik i¢in ginde 0,5 mg’dir. INHIBACE’in idame dozunu
doktorunuz sizin hastaliga verdiginiz yanita gore ayarlayacaktir,

Diiiretik (idrar athmin artirer) ila¢ kullanan kan basmer yiiksek hastalar

Halihazirda ditretik (idrar aulimim artirier) ilag almaktaysaniz, doktorunuz size bu ilaglart
INHIBACE kullanmaya baglamadan 3 giin énccsinden birakmanizi sdyleyebilir. Bu durumda
INHIBACE baslangig dozunuz 0.5 mg olacaktir.

Kronik kalp yetmezligi

Normal baslangi¢ dozu giinde 0.5 mg’dir. Doktorunuz INHIBACE ile birlikte baska ilaglar da
dnerebilir.  Doktorunuz devaminda dozunuzu arttiracaktir ve normal dozunuz giinde

1 mg ila 2.5 mg arasinda olacakur.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
INHIBACE agiz yoluyla kullamlir.
Her tableti bir bardak su ile yutunuz,

» Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

INHIBACE gocuklarda kuilanim igin tavsive edilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Kan basiner yiksek olan yash hastalar: Baslangig dozu 0.5 — 1.25 mg’dir. INHIBACE’in
idame dozu hastanin dayanabilirligine ve hastahga verdigi yanita gore ayarlanur,

Kronik kalp yetmezligi olan yagli hastalar: Yiiksek dozda diiiretik (idrar atilimin artiran} ilag

alan yaghlarda 0.5 mg’lik baslangi¢ dozuna mutlaka uyulmalidar.

¢ Ozel kultamim durumlan:

Bibrek yetmezligi: Eger bobrek rahatsizhiginiz varsa doktorunuz size ‘daha diigiik ‘bir doz
verchilir,

Karaciger yetmezligi: Karaciger yeumezligi olan hastalarda tedaviye 0.5 mg veya daha diisik
dozlarla baslanmal ve hasta siirekli kontrol altinda tutulmalidir.

Eger INHIBACE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz,
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla INHIBACE kullandrysamz:

Eger kullanmamz gerekenden daha fazla INHIBACE aldiysamz veya bagka biri sizin
INHIBACE tabletlerinizi aldiysa doktorunuza danisimiz veya hemen hastaneye gidiniz. lag
paketini de yaniniza aliiz. Bu durumda, bas dénmesi, veya sersemlik, solunum gligliig,
sofuk ter, konusma ve hareket zorfugu, kalp atiminin yavaglamasi gibi belirtiler goriilebilir.
INHIBACE 'den kullunmamz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

INHIBACE’i Kullanmay: unutursanz
Unutulan dozu atlayarak, bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

iNHIBACE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikg¢e INHIBACE tedavisini kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Titm ilaglar gibi INHIBACE'in igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Ciddi rcaksiyonlar:

Eger anjiyoddem adi verilen ciddi bir reaksiyon yagarsaniz, INHIBACE kullanmay: birakiniz

ve hemen doktorunuza gidiniz.

Belirtiler sunlar olabilir:

* Yiiz, boyun, dudak ve agzin aniden sismesi. Bu nefes alma ve yutkunmada zorluga yol
acabilir.

o ACE inhibitérleri ile ilgili olarak bildirilen kan rahatsizliklari:

— Kimiz1 kan hiicrest sayisinin diisiik olmasi (anemi). Belirtiler arasinda, yorgunluk,
cildin soluklagmasi, gégiiste kanat ¢irpma gibi hisscdilebilecek hizli veya diizensiz
kalp atisi (carpint1} veya nefes daralmasi bulunmaktadir.

— Beyaz kan hiicresi sayisinin digiik olmasi. Belirtiler arasinda, enfeksiyon sayisinda
artig, 6rnegin agizda, diseti, bogaz ve akcigerde bulunmaktadir,

~ Kanimizdaki trombosit sayisimn diigiik olmasi. Belirtiler arasinda, cildin kolay

morarmasi ve burun kanamast bulunmaktadir,
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Olasi diger yan etkiler
Yaygm (10°da 1’den az)

Bas dénmesi hissi
Okstiriik

Bulant1
Yorgunluk hissi

Bas agnsi

Yaygin olmayan (100°de 1’den az)

Anjiyoddem (yuz, dil, dudak, bogaz ya da sindirim sisteminin aniden sismesi)
Diigiik kan basinci. Halsizlik, bas dénmesi ve sersemlik hissedebilirsiniz ve bulanik gérme
ve bayilmaya yol agabilir. Baz1 hastalarda kan basmcinin agin diistisii inme ve kalp krizi
riskini artirabilir.
Gorme bozuklugu
Giligsiizlik
Bas dénmesi
Kalp atiy hizinda artig
(arpinui
Kendim hasta hissetme
Gogliste agn hissi
Nefes almada giigliik, ncfesin kesilmesi ve gogliste sitkisma hissi
Burun tikamkhig: veya burun akintisi ve hapsirma (rinit)
Agiz kurulugu veya sisligi
Agiz iginde iltihap
Istah kaybs
Tat alma bozuklugu
ishal ve kusma
Cilt dokiintiisl (stddetli olabilir)
Kas kramplan veya kas ve eklemlerde agn
Impotens (cinsel giigsiizliik)
Agir terleme
Kizarma ({lushing)
Uyku bozukluklari
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Seyrek (1000°de 1°den az)

Beyaz ve kirmizi kan hiicreleri veya trombosit sayilarindaki diisiisleri gésteren kan testleri
(anemi [kansizlik], nétropeni [kandaki pargali hiicre sayisinda azalma], agraniilositopeni,
trombositopeni)

Anaflaksi (Viicudun alerji olusturan maddelere karst verdigi ¢ok siddetli yamit, ani asin
duyarhlik)

Serebral iskemi (beyine yeterince kan gitmemesi). gegici iskemik atak (beyine giden
damarlann gegici ttkanmas) sonucu olugan geri doniistimlii bir tiir felg), iskemik inme (kan
basinci gok fazla diiserse ortaya ¢ikar)

Periferal noropati (duyu kayb)

Diizensiz kalp atim

Kalp krizi

Intersitisyel akciger hastalig

Ststemik lupus eritematozus benzeri hastalik (degisik belirtileri olan iltihabi bir bag dokusu
hastalif1. ates, giigsiizliik, kas kramplan veya kas ve eklemlerde agn ile belirtileri ortaya
¢ikabilir.)

El ve ayakta karincalanma, uyusma

Hiriltili solunum

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

Dil iltihab: (glossit)

Pankreas iltihabi. Belirtiter arasinda, sirtmza dogru yayilan midede siddetli agn
bulunmaktadir.

Karacigerleriniz ¢ahigymasindaki degisiklikler (kan testleri ile gdsterilir)

Karaciger problemleri (hepatit gibi) veya karaciger hasan

Ciddi cilt reaksiyonlan (cildin kabarmasi veya soyulmasi gibi)

Is1ga duyarlilik

Sag dokiilmesi

Tirnak diigmesi

Bobrek islevi bozuklugu, bobrek yetmezlik, bazi kan degerlerinde degisiklikler (kanda
kreatinin. lire, potasyum gibi degerlerin artmasi. sodyumun azalmasi gibi) proteiniiri
{kanda protein bulunmasi), nefrotik sendrom (bir bobrek hastalifa), nefrit (bobrek iltihabi)

Erkeklerde gogiis biiyiimesi
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. INHIBACE’in saklanmas:

INHIBACE’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambulajdaki son kullunma tarihinden sonra INHIBACE i kullanmayniz.

Eger tirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersiniz INHIBACE’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

F. Hoffmann-La Roche 1.td. Basel / [svigre lisansi ile
DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 Kiigilikgekmece / ISTANBUL

Imal yeri:
Deva Holding A.S.
Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk Mah. Atatiirk Cad. No:32

Karaagag-Cerkezkoy / TEKIRDAG

Bu kullanma talimats .../.../...... tarihinde onaylanmigtir.
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