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KULLANMA TALIMATI

RILACE PLUS 20 mg/25 mg tablet
Agizdan alinir.

* Etkin maddeler: Her bir tablet 20 mg lisinoprile esdeger 21,8 mg lisinopril dihidrat ve 25 mg
hidroklorotiyazid igerir.

 Yardimci maddeler: Mannitol (E421), dibazik kalsiyum fosfat anhidr, sar1 demiroksit (E172),
kirmizi demiroksit (E172), misir nisastasi, prejelatinize nisasta ve magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RILACE PLUS nedir ve ne icin kullaniir?

RILACE PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RILACE PLUS nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RILACE PLUS’in saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. RILACE PLUS nedir ve ne icin kullamhr?

RILACE PLUS iki etkin madde igerir: lisinopril ve hidroklorotiyazid. Bu maddelerin her ikisi
de kan basincini diistiriir, ancak bunu farklt mekanizmalar aracilifiyla yaparlar. Hidroklorotiyazid
bir idrar soktiirtictidiir.

Idrar soktiiriiciiler bobreklere etki ederek kandaki suyun idrara ge¢mesini saglarlar. Lisinopril
ADE inhibitorleri (anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitdrleri) denilen bir ilag sinifinda yer alir.
Lisinopril kan damarlarinizi genisleterek kan basincinizin diismesine yardimci olur. Boylece
kalbinizin viicudun tiim kisimlarina kan pompalamasini kolaylastirir.

Doktorunuz kan basmncimz ¢ok yiiksek oldugu igin (hipertansiyon) size RILACE PLUS’1
onermektedir.

RILACE PLUS, acik somon renkli, hafif bikonveks tabletler halinde 28 tablet iceren ambalajlarda
bulunmaktadir.



2. RILACE PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RILACE PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Lisipronile, hidroklorotiyazide ya da ilacin formiiliindeki bilesenlerden herhangi birine alerjik
reaksiyon (asir1 duyarlilik) gosterdiyseniz

Siilfonamidlere (bir tiir antibiyotik) ya da ADE inhibitorlerine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)
varsa

Eger daha o6nce ADE inhibitorleri ile aymi smiftan bir ila¢ kullanirken, el, ayak veya
bileklerinizde 6dem, yiiziinlizde, dudaklarinizda, dilinizde ve/veya bogazinizda yutma ve nefes
almaniz1 zorlagtiran sisme olaylar1 yasadiysaniz veya ailenizden birinin ilaca benzer bir tepki
gosterdigini hatirliyorsaniz

Ailesel olan anjiyoddem (yukarida tarif edilen sisme durumuna daha yatkin hale getiren) varsa
Eger siddetli bobrek hastaliginiz varsa

Eger idrara ¢ikamiyorsaniz

Eger siddetli karaciger yetmezliginiz varsa

3 aydan biiylik hamileliginiz varsa (hamileligin erken doneminde de kullanmaktan kaginmaniz
gerekir - bkz. hamilelik ve emzirme boliimii)

Diyabet veya bozulmus bobrek fonksiyonunuz varsa ve aliskiren igeren kan basincini diisiirtiicii bir
ilag ile tedavi edilirseniz

Bunlardan herhangi birinin sizin i¢in gecerli olup olmadigindan emin degilseniz, RILACE PLUS"1
almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla goriisiin.

RILACE PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Gecmiste hidroklorotiyazid alimini takiben solunum veya akciger sorunlar1 (akcigerlerde
iltihaplanma veya sivi toplanmasi dahil) yasadiysamz RILACE PLUS" aldiktan sonra
herhangi bir siddetli nefes darlig1 veya nefes almada zorluk yasarsaniz derhal tibbi yardim
isteyiniz.

Asagidaki durumlar basta olmak iizere, herhangi bir tibbi sorununuz varsa veya daha

once olduysa doktorunuza soyleyiniz.

- Aort daralmasi (aort stenozu), bobrek arteri daralmasi (renal arter stenozu), kalp kapakgiginda
daralma (mitral kapakgiklar) veya kalp kasinin kalinliginda artis (hipertrofik kardiyomiyopati,
‘HOCM”).

- Kan basincinda diigme (6zellikle ayaga kalkarken bas donmesi veya denge kaybetme seklinde
fark edebilirsiniz).

- Kan damarlariyla ilgili (kollajen vaskiiler hastalik) problemler

- Bobrek problemleriniz varsa, diyalize giriyorsaniz ya da bobrek nakli olduysaniz

- Karaciger hastaligi



- Diyabet (seker hastaligi)
- Gut
- Ishal veya kusma
- ADE-inhibitérleri ilaglar ile birlikte kullanma
- Tuzdan kisitlanmis diyet veya potasyum takviyeleri kullanma
- Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglardan birini kullanma
e (anjiyotensin II reseptor blokerleri (sartanlar olarak da bilinen 6r; valsartan, telmisartan,
irbesartan) ozellikle de diyabet ile iligkili bobrek problemleri varsa
e aliskiren kullanimi1
Doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu, kan basincinizi ve kan elektrolit (6r; potasyum) diizeylerini
belirli araliklarla kontrol edebilir.
- Yiiksek kolesterol diizeyi ve “LDL aferezi” ad1 verilen bir tedavi gérme durumu
- Sistemik lupus eritematozus (SLE) hastalig1 (derinin, kalbin, akcigerin, eklemlerin ve diger
organ sistemlerinin iltihaplanmasini igeren ve ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik)
- Eger siyah 1irka mensupsaniz bu ilag etkisini daha az gosterebilir. Ayni zamanda anjiyoddem
(ellerin, ayaklarin, ayak bileklerinin, yiiziin, dudaklarin, dilin veya bogazin sismesiyle seyreden
siddetli bir alerjik reaksiyon) riskine daha kolay maruz kalabilirsiniz.
- Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, anjioddem riski (bogaz gibi bolgede deri altinda hizli
sisme) artar:
e sirolimus, everolimus ve mTOR inhibitorleri sinifina ait diger ilaclar (nakledilen
organlarin reddedilmesinden kaginmak i¢in kullanilir)

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri meydana gelirse (bir alerjik reaksiyon) DERHAL
RILACE PLUS kullanmay1 birakimiz ve tibbi yardim aliniz:

- Eger yliziiniiz, dudaklariniz, dil ve/veya bogazinizda sigme ile birlikte veya sisme olmaksizin
nefes almanizda zorlasma baslarsa,

- Eger yutmanizda giicliik yaratabilecek sekilde yiiz, dudak, dil ve/veya bogazinizda sisme
meydana gelirse,

- Eger cildinizde yumrulu kabarciklarla goriilen siddetli kaginma olursa.

Eger bir alerji i¢in (6rnegin, bocek 1sirmasina karsi) hassasiyet azaltma tedavisi oluyorsaniz
ve/veya olacaksamiz doktorunuza soyleyiniz. Hassasiyet azaltma tedavisi alerjinin etkilerini
azaltir (6rn. bal ar1s1 veya yaban aris1 sokmasi). Ancak bazen hassasiyet azaltma tedavisi sirasinda
ADE inhibitorleri kullanilirsa daha siddetli alerjik reaksiyonlar ortaya c¢ikabilir.

Eger aliskiren adi verilen tansiyon diisiiriicii bir ila¢ kullaniyorsamz. RILACE PLUS’1n bu
ilacla beraber kullanilmasi tek basina kullanilmasina gore tansiyon diisiikliigii, kandaki potasyum
diizeyinin artmasi ve bobrek islevlerinin bozulmasi riskini arttirir.

Eger bir ameliyat olmak icin hastaneye gidecekseniz doktorunuza soyleyiniz. Size lokal veya
genel anestezi verilmeden énce RILACE PLUS kullandigmizi doktorunuza veya dis hekiminize
soyleyiniz. RILACE PLUS, bazi anesteziklerle (anestezi yapan ilag) birlikte kullanildiginda,
tableti aldiktan kisa siire sonra kan basincinda kisa siireli diistise neden olabilir.

Bu ilacin iceriginde bulunan hidroklorotiyazid, anti-doping testinde pozitif analitik sonuca neden
olabilir.



RILACE PLUS’n ilk dozunu alirken &6zellikle dikkat gosteriniz. Ik doz, tedavinize devam
ederken meydana gelecek kan basinci diisiistinden daha biiyiik bir diisiise neden olabilir. Bu
durumu, bas donmesi veya denge kaybi seklinde fark edebilirsiniz. Bir yere uzanmaniz iyi
gelecektir. Eger endiseleniyorsaniz, liitfen doktorunuza danisiniz.

18 yasin altindaki ¢cocuklara RILACE PLUS vermeyiniz. Cocuklarda kullanimimin etkililigi ve
giivenliligi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

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

Uyarilar ve 6nlemler

RILACE PLUS’1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
- Cilt kanseri gegirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu gecirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimi, baz1 cilt ve dudak
kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artirabilir. RILACE PLUS kullanirken
cildinizi giines ve UV 1sinlarina maruziyetten koruyun.

RILACE PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
RILACE PLUS yemeklerden &nce veya sonra alinabilir.
Alkol, RILACE PLUS 1n kan basincini diisiiriicii etkisini artirir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RILACE PLUS kullanmadan &nce, hamileyseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. RILACE PLUS hamilelik doneminde kullamlmamahdir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz RILACE PLUS kullanmaniz 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi
e Bu ilag, ozellikle de tedavinin baglangicinda ya da doz ayarlamasi yapildiginda ya da
alkolle birlikte kullanildiginda, zaman zaman bas donmesine veya yorgunluga neden olarak
ara¢ ya da makinelerinizi kullanma kabiliyetinizi etkileyebilir. Eger bu durum basiniza
gelirse herhangi bir ara¢ ya da makine kullanmayiniz.
e Bu aktiviteleri denemeden once ilacinizin sizi nasil etkiledigini gérmek i¢in beklemeniz
gerekmektedir.

RILACE PLUS kullanmaya baslayip baslamamak konusunda emin degilseniz
doktorunuzla konusunuz.

RILACE PLUS’n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {iriin, her tablette 35 mg mannitol ihtiva eder; hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi



Baz1 ilaglar diger ilaglarin etkilerini degistirebilir. Eger asagidaki ilaglardan birini
kullaniyorsamiz doktorunuza sdyleyiniz:

- Yiiksek kan basinci i¢in kullanilan diger ilaglar (antihipertansifler)
- Anjiyotensin II reseptor blokerleri (ARB’ler) ve aliskiren

- Potasyum, laksatifler, kortikosteroidler (6rnegin prednizon), ACTH (bir hormon), amfoterisin
(mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek ic¢in kullanilir) ve salisilik asit tiirevlerini muhafaza
edenler dahil olmak iizere diger diiiretikler (idrar soktiiriicliler) gibi kandaki diisiik potasyum
seviyesi (hipokalemi) ile ilgili ilaglar.

- Artrit veya kas agrisin1 tedavi etmek i¢in kullanilan indometazin, aspirin ve ibuprofen gibi
steroidal olmayan anti-enflamatuvar ilaglar (NSAII grubundan agr kesiciler).

- Depresyon (ruhsal ¢oOkiintii) tedavisinde kullanilan ilaglar (trisiklik ve tetrasiklik
antidepresanlar).

- Lityum gibi zihinsel hastaliklarda kullanilan ilaglar

- Aspirin (asetilsalisilik asit), glinde 3 gramdan fazla aliyorsaniz

- Potasyum takviyeleri, potasyum iceren tuzlar ya da viicudunuzdaki potasyum miktarini
artirabilecek diger ilaglar

- Heparin (kanin inceltilmesi i¢in kullanilan bir ilag)

- Trimetoprim / siilfametoksazol olarak da bilinen ko-trimoksazol (bir tiir antibiyotik)

- Kalsiyum tuzlar veya D vitamini takviyeleri

- Diyabet (seker hastaligi) ilaglar1 (insiilin ve siilfoniliireler gibi oral antidiyabetikler). Tiyazid
idrar soktiiriictileri kullanirken seker hastaligi ilacinizin dozunun degistirilmesi gerekebilir.

- Astim tedavisinde kullanilan ilaglar

- Burun veya siniis tikanmasi tedavisinde kullanilan ilaclar veya diger soguk alginligi ilaglar

- Viicudun bagisiklik cevabini baskilayan ilaglar (siklosporin gibi)

- Allopurinol (gut tedavisinde kullanilir)

- Diizensiz kalp atim problemlerinin tedavisinde kullanilan ilaglar (prokainamid gibi)

- Kalp ritmini kontrol etmek i¢in kullanilan kalp ilaglar1 (6rnegin digoksin) veya diger ilaglar

- Altin enjeksiyonlari (sodyum orotiomalat gibi), genellikle romatod artrit tedavisinde kullanilir

- Amfoterisin B enjeksiyonu (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilir)

- Karbenoksolon (bogazda veya agizda ve cevresinde olusan {ilser ya da iltihap tedavisi i¢in
kullanilir)

- Kortikosteroidler (romatizmal ve bagisiklik sistemi gibi bir¢ok hastalikta kullanilan steroid
ilaglar1)

- Kortikotropin (bir hormon)

- Kabizlik tedavisinde kullanilan ilaglar (uyarici laksatifler)

- Kolestiramin ve kolestipol (kolesterolii diisiirmek, ishali 6nlemek veya kasintiyr azaltmak icin
kullanilan ilaglar)

- Tiibokiirarin gibi kas gevseticiler

- Trimetoprim (bir tiir antibiyotik)

- Sotalol (bir beta-bloker)

- Lovastatin (kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilir)

- Dekstran siilfat ("LDL aferezi" olarak adlandirilan, kolesterolii diistirmek i¢in kullanilan bir ilag)

Asagidaki ilaglar anjiyoddem riskini artirabilir (anjiyoddem bulgulari arasinda yiiz, dudak, dil ve
/ veya bogazda sisme veya yutma gii¢liigii bulunur):
- Genellikle hastanede verilen, kan pihtilarin1 pargalayan (doku plazminojen aktivatorii)
ilaglar.
- Viicudun, nakil olmus organlar1 reddetmemesi i¢in kullanilan ila¢lar (sirolimus, everolimus
ve mTOR inhibitorleri sinifina ait diger ilaglar).
- Ishal tedavisinde kullanilan rasekadotril.
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- Torsades de pointes ad1 verilen ritim bozukluguna neden olan ilaglar

Diisiik tansiyon; alkol, barbitiiratlar veya anestetik maddeler ile siddetlenebilir. Ayaga kalkarken
bas donmesi fark edebilirsiniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RILACE PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Liitfen doktorunuzun talimatlarina dikkatli bir sekilde uyunuz.

Kullanacaginiz tablet sayisi tedavi gormekte oldugunuz rahatsizlifin siddetine baglidir ve
doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

RILACE PLUS’1 daima doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

RILACE PLUS size, onceki tedavinizin kan basincini yeterince diisiiremedigi igin recete
edilmistir. Boyle bir durumda, doktorunuz size 6nceki tedavinizden nasil bir gecis yapilacagini
anlatacaktir.

Kan basincinizi kontrol altinda tutmak igin, doktorunuz recete ettigi siirece, her giin RILACE
PLUS almay stirdiirmelisiniz.

RILACE PLUS tabletin baslangi¢ tedavi dozu giinde 1 tablettir.
Eger kan basinciniz ¢ok yiiksek olmayz siirdiirtirse, doktorunuz ilacinizi degistirme veya aldiginiz
tablet sayisin1 artirma ihtiyaci duyabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletinizi bir bardak su ile yutunuz.

Tabletlerinizi her giin ayn1 saatte ve tercihen sabah erken almiz. RILACE PLUS’1 yemeklerden
once veya sonra alabilirsiniz.

Doktorunuz tarafindan sdylenmedikce, kendinizi iyi hissetseniz bile, bu ilact kullanmay1
birakmayiniz.

[lk RILACE PLUS dozunun, tedavinize devam ederken meydana gelecek kan basinci diisiisiinden
daha biiyiik bir diislise neden olabilecegini unutmayiniz. Bu durumu bas donmesi veya denge
kayb1 seklinde fark edebilirsiniz. Bu durumda uzanmaniz iyi gelebilir. Eger endiseleniyorsaniz,
liitfen miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Doktorunuz sizin i¢in uygun dozu belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi sorununuz varsa, doktorunuz durumunuzu degerlendirerek bu ilaci kullanip
kullanamayacaginiza ve gerekiyorsa dozuna karar verecektir.

Karaciger yetmezligi:



Veri bulunmamaktadir.

Onceki diiiretik (idrar sokiicii) tedavisi: RILACE PLUS ile tedaviye baslamadan 2-3 giin 6nce
diiiretik tedavisi durdurulmalidir. Eger bu miimkiin degilse, doktorunuz tedavi dozunuzu sizin
durumunuza gore belirleyecektir.

Eger RILACE PLUS i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RILACE PLUS kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz derhal bir doktor veya eczaci ile konusunuz
veya en yakin hastaneye gidiniz (doz agimi).

Tabletlerin tanimlanabilmesi i¢in ilag paketini de yaniniza aliniz.

RILACE PLUS’1 kullanmay1 unutursamz:
Bir doz almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda ilaciniz1 alin. Bununla birlikte, bir sonraki dozu
almaniza az zaman kalmissa, unutulan dozu atlayin.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RILACE PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
RILACE PLUS kullanmay1 biraktiginizda kan basinciniz, ani yiikselmeler olmaksizin, birkag
giin igerisinde basamakli olarak tedavi 6ncesi diizeylerine donecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza sorunuz.
Doktorunuza danismadan RILACE PLUS kullanmay1 sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi RILACE PLUS’m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Kaninizdaki bazi hiicrelerde veya diger kisimlarda degisiklikler olabilir. Doktorunuz RILACE
PLUS’1n kanimiz1 etkileyip etkilemedigini kontrol etmek i¢in zaman zaman kan testleri isteyebilir.
Bazen bu degisiklikler kendilerini yorgunluk veya bogaz agrisi seklinde gosterebilir veya bunlara
ates, eklem ve kas agrisi, eklem veya salgi bezlerinde sisme veya giines 15181na hassasiyet eslik
edebilir.

Asagidakilerden biri olursa, RILACE PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

» Eger yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazinizda sisme ile birlikte veya sisme olmaksizin, nefes
almada zorluk ¢ekiyorsaniz,

* Eger yliz, dudak, dil ve/veya bogazinizda sisme meydana geldi ise ve bu durum yutmanizi
zorlagtiryorsa,

* Eger cildinizde kabartili olusumlarla birlikte seyreden siddetli kaginma ortaya ¢ikt1 ise.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RILACE PLUS’a ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortiliir.
7



Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

RILACE PLUS ile goriilebilecek diger yan etkiler asagida goriilme sikliklan ile birlikte
verilmektedir:

Lisinopril

Yaygin

« Ozellikle aniden ayaga kalkarken bas donmesi ve denge kayb1
* Bag agrisi

* Bayginlik

« Ishal

* Hasta hissetme (Kusma)

» Oksiiriik

» Bobrek problemleri (kan testinde goriilen)

Yaygin olmayan

* Depresif duygulari iceren ruhsal degisimler

» Uyusma gibi karincalanma hissi

* Bas donmesi (vertigo)

* Tat alma duyusunda degisiklikler

* Uykuya dalmada zorlanma

» Koroner kalp hastalig1 veya aort daralmasi (aort stenozu), bobrek arteri daralmasi (renal arter
stenozu) veya kalp kapakciklarinda daralma (mitral kapak¢ik stenozu) olan veya kalp kasi
kalinliginda artis olan (hipertrofik kardiyomiyopati) olan hastalarda kan basincinda asir1 diisme
goriilebilir.

* Kalp krizi veya inme

* Diizensiz kalp atis1

* El ya da ayak parmaklarinizda renk degisiklikleri

* Burun akmasi

* Hasta hissetme (mide bulantisi)

* Mide agrist ve hazimsizlik

» Karacigerin nasil calistigini kontrol etmek i¢in yapilan kan testlerindeki degisiklikler

* Ciltte kizariklik

» Kasinti

* Peniste sertlesme ya da bosalma giicliigii (empotans)

* Giigsiizliik

* Yorgunluk

» Kaninizdaki baz1 maddelerin seviyelerinde artig (iire, kreatinin veya potasyum)

Seyrek

 Kaninizin baz1 hiicrelerinde veya diger boliimlerinde degisiklikler. Belirtiler yorgun hissetme ve
soluk cilt seklinde olabilir.

* Zihin karigiklig1

» Koku almada problem yasamak



* Ag1z kurulugu

 Koyu kirmizi, kabarik, kasintilt sislikler (kurdesen) ile birlikte deri dokiintiisii

* Sa¢ dokiilmesi (kellik)

* Psoriyazis (bir cilt problemi)

» Kandaki iltihap

* Bobrek yetmezligi

* Erkeklerde memelerde biiylime

* Uygunsuz antidiiiretik hormon salgilanmasi1 sendromu (SIADH)

 Kanda sodyum diizeyinde azalma (semptomlar giicsiizliik, yorgunluk, bas agrisi, hasta hissetme,
hastalanma (kusma) ve kramplar olabilir)

Cok seyrek
» Kemik iliginizde problemler ya da kaninizdaki kan hiicresi ve/veya trombosit sayisinda azalma.
Yorgunluk, enfeksiyon (ciddi olabilir), ates, nefes almada problem yasayabilirsiniz ya da
viicudunuzda ¢iirtik ya da kanamalara daha kolay maruz kalabilirsiniz.
» Salg1 bezlerinde sisme (lenf diigiimleri)
* Artan bagisiklik yaniti (otoimmiin hastalik)
» Kanmizdaki diisiik seker seviyesi (hipoglisemi). Belirtiler a¢ veya gli¢siiz hissetme, terleme ve
hizl1 kalp atis1 seklinde olabilir.
* Aniden hirilt1 veya nefes darlig1 (bronkospazm) hissetme
* Akciger iltihabi (nefessiz kalma hissi seklinde olabilir)
* Siniizit (yanaklarin ve gozlerin arkasinda agr1 ve dolgunluk hissi)
* Eozinofilik pndmoni. Belirtiler agsagidakilerin bir kombinasyonunu igerir:
- siniizit
- grip olmus gibi hissetme
- daha fazla ve daha nefessiz hissetmek
- mide veya bagirsak bolgenizde agri
- deri dokiintiisii
- karincalanma hissi ya da kollariniz veya bacaklarinizin uyusmas.
* Pankreas iltihabi. Bu midede orta-siddetli agriya neden olur.
* Bagirsaklarin sismesi. Bu, ani mide agrisina, ishale veya hasta hissetmenize (kusma) neden
olabilir.
* Terleme
» Ciddi cilt problemi veya dokiintii. Belirtiler ciltte hizli bir sekilde gelisen kizariklik, kabarma ve
soyulma; agizda ve burunda kabarciklanma seklinde olabilir.
« Idrar ¢ikisinda azalma, idrar yapamama

Bilinmiyor (Siklik mevcut verilerden tahmin edilemiyor)
* Gergekte olmayan seyleri gérme, hissetme veya duyma (haliisinasyonlar)
* Ciltte kizariklik

Hidroklorotiyazid ile olas1 yan etkiler (sikhig1 bilinmiyor)

» Tiikiiriik bezi iltihab1

» Kaninmizdaki kan hiicresi ve/veya trombosit sayisinda azalma. Yorgunluk, enfeksiyon (ciddi
olabilir), ates, nefes almada problem yasayabilirsiniz ya da viicudunuzda ¢iiriikk ya da kanamalara
daha kolay maruz kalabilirsiniz.

» Istah kayb1

* Kan sekerinizde (glukoz) yiikselme (hiperglisemi)

« {drarda seker bulunmasi

» Kaninizdaki iirik asit miktarinda artis




» Kaninizdaki bazi maddelerin seviyelerinde degisiklik (6rn. diisiik sodyum ve potasyum). Kas
zay1flig1, susuzluk, karincalanma, kramplar veya kendinizi hasta hissedebilirsiniz.

» Kaninizdaki yiiksek seviyelerde yaglar ya da yiikselmesi (kolesterol dahil)

* Huzursuz hissetme

* Depresyon (ruhsal ¢okiintii)

* Uykuya dalmada zorlanma

» Uyusma gibi karincalanma hissi

* Sersemlik hissi

» Gormede, objelerin sar1 goériinmesine neden olacak sekilde ortaya ¢ikan degisiklikler

* Gorlislinlizde kisa siireli problem yasama

» Kizariklik ve ani bulanik gérme ile siddetli gbz agrisi. Aniden goziinlizde agrili bir kirmizilik
olusursa hemen doktorunuza sdyleyin; kalict gérme kaybimi onlemek i¢in tedaviye ihtiyaciniz
olabilir.

* Bas donmesi (vertigo)

* Fenalagsmak (6zellikle ayaga kalkarken)

* Deride kirmiz1 veya mor lekeler meydana getiren kan damarlarinda hasar

* Nefes almada zorluk. Akcigerleriniz iltihaplanirsa ya da {izerinde s1vi olusursa, nefessiz kalma hissi
yasayabilirsiniz.

* Mide hasari

« ishal

* Kabizlik

* Pankreas iltihabi. Bu midede orta-siddetli agriya neden olur.

* Cildinizin veya gozlerinizdeki beyaz kisimlarin sararmasi (sarilik)

* Cildin giinisigina karsi hassaslagsmasina neden olan dokiintii, dokiintii, siddetli kizariklik, cildin
kabarmasi veya soyulmasi ve muhtemelen agizda kabarcik olusmasi, mevcut lupus (deri veremi)
durumlarinin aktive olmasi veya koétiilesmesi, sira digi cilt reaksiyonlarinin ortaya ¢ikmasi gibi
belirtileri igeren deri problemleri.

* Alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar

» Kas kramplari ve kaslarda giigsiizliik

* Siddetli olabilen bobrek problemleri (kan testlerinde goriilen)

* Ates

* Giigstizliik

* Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)

Cok seyrek:
» Akut solunum sikintisi (belirtiler arasinda siddetli nefes darligi, ates, halsizlik ve zihin karigiklig
bulunmaktadir).

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. .RiLACE PLUS’1n saklanmasi
RILACE PLUS"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RILACE PLUS 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RILACE PLUS’1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A.S.

34460 istinye - Istanbul

Uretim Yeri:

SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimati ..../..../....... tarihinde onaylanmistir.
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