KULLANMA TALIMATI

CIBACEN 10 mg film kaph tablet

Ag1z yoluyla alimir.

e Etkin madde: Her bir film kapl tablet 10 mg benazepril hidrokloriir igermektedir.

o Yardimci maddeler: Silikon dioksit, mikrokristalin seliiloz, hidrojenize kastor yagi,
polivinil polipirolidon, prejelatinize misir nisastasi, laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde
edilmistir), mikronize polietilen glikol (PEG 8000), hidroksipropil metil seliiloz, talk,
titanyum dioksit, sar1 demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CIBACEN nedir ve ne icin kullanilir?

CIBACEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CIBACEN nasu kullanilur?

Olast yan etkiler nelerdir?

CIBACEN’in saklanmasi

gk~ owbneE

Bashklar yer almaktadar.

1. CIBACEN nedir ve ne i¢in kullamilir?

CIBACEN, sar1 renkte, ortadan gentikli film kapli tablettir. Tablette bulunan gentik, tabletin
esit dozlara boliinmesini saglar. CIBACEN, aliiminyum blister ambalajlarda 28 film kapl tablet
igeren bir lirtindiir.

CIBACEN, etkin madde olarak benazepril hidrokloriir icerir.

CIBACEN icerigindeki laktoz monohidrat, hayvansal kaynakli sig1r siitiinden elde edilmistir.
Benazepril, anjiotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitori adi verilen bir ajandir.
CIBACEN, yiiksek kan basinc1 (hipertansiyon) tedavisinde kullanilir.

2. CIBACEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilact kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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CIBACEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Benazeprile veya CIBACEN’in icerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine kars: asiri
duyarlhiliginiz (alerjiniz) varsa

e Bagka bir ADE inhibitdriine (bir tiir tansiyon ilaci) veya diger siilfonamid tiirevlerine
(bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilan bir tiir antibiyotik) kars1 alerjiniz varsa

e Daha once bir ADE inhibitérii ile tedavi sonucu ses kisilmasi, yiiz, agiz, ellerde veya
ayaklarda sisme ya da ani solunum problemleri olduysa

e Hamileyseniz

e Secker hastaliginiz veya bobrek yetmezliginiz varsa ve aliskiren igeren bir kan basincini
diisiiren ilagla tedavi oluyorsaniz

e Kronik kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan sakubitril/valsartan igeren bir ilag
kullantyorsaniz. CIBACEN tedavisinin son dozunu aldiktan sonraki 36 saat igerisinde
sakubitril/valsartan’a baglanmamalidir. Eger sakubitril/valsartan tedavisi durdurulursa,
CIBACEN tedavisine sakubitril/valsartan’in son dozunu aldiktan en az 36 saat sonra
baslanmalidir.

CIBACEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Yiiksek kan basincini tedavi etmek igin kullanilan asagidaki ilaglarin herhangi birini
aliyorsaniz:

- Bir anjiyotensin II reseptor blokeri (ARB) (sartanlar olarak da bilinir — 6rnegin,
valsartan, telmisartan, irbesartan), 6zellikle seker hastaligina bagli bobrek sorunlariniz
varsa

- Aliskiren

e Uzun siiredir idrar soktiiriicii (ditiretik) ila¢ aliyorsaniz

e Emziriyorsaniz

e Lupus eritematozus, romatoid artrit veya sistemik skleroz gibi kollajen damar hastaliginiz
(bag dokusu hastaligi) varsa

e Himenoptera venom (bocek sokmasi alerjisini test etmek veya tedavi etmek igin kullanilir)
tedavisi almak iizereyseniz

e Tuz kisitlayici diyet yapiyorsaniz

e Diyalize giriyorsaniz veya girecekseniz

e Uzun siireli ishaliniz veya kusmaniz varsa

¢ Bagka kan basinc diisiiriicii ilag aliyorsaniz

e Kalp kapaklarinda sorununuz (aort ve mitral kapaklarinda darlik) varsa

e Bir veya her iki bobrek atar damarmizda darlik varsa

e Kan damarlarimizda herhangi bir bag dokusu hastaliginizin oldugu sdylenmisse

e Kemik iligi veya kan sayimiyla ilgili bir sorununuz varsa

e Karaciger rahatsizliginiz veya karaciger enzimlerinde yiikselmeler varsa

e Kanda potasyum, sodyum, kalsiyum diizeylerinizde yiikselme veya diisme varsa

e Seker hastasi iseniz Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Kuru inatg1 6ksiirtigiliniliz varsa

e Anestezi uygulanacak ve/veya ameliyat olacaksaniz (dis cerrahisi dahil)

e Ari sokmalarina kars1 duyarsizlastirma tedavisi olacaksaniz

e Rasekadotril, (ishal tedavisinde kullanilir), rapamisinin mekanistik hedefi (mTOR)
inhibitdrleri (6rnegin; bobrek nakli yapildiktan sonra viicudun bagisiklik sistemini kontrol
etmeye yardimci olan sirolimus, viicudun nakledilen bir bobregi, kalbi ya da karacigeri
reddetmesini engellemeye yardimci olmak i¢in kullanilan everolimus, bobrek hiicresi
kanserinin tedavisinde kullanilan temsirolimus) ve vildagliptin (seker hastaliginin
tedavisinde kullanilan bir antidiyabetik) ile ADE inhibitorlerinin birlikte kullanimi
anjiyoddem riskini arttirabilir. Bu nedenle, CIBACEN kullaniyorsaniz doktorunuz
rasekadotril, mTOR inhibitorleri (6rnegin; sirolimus, everolimus, temsirolimus) ve
vildagliptin ile tedaviye baslanmadan oOnce dikkatli bir fayda-risk degerlendirmesi
yapmalidir.

e CIBACEN ile tedavi sirasinda, bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa ve/veya potasyum
takviyesi (tuz ikameleri dahil), potasyum tutucu diiiretikler, trimetoprim veya
trimetoprim/sulfametoksazol olarak da bilinen Kko-trimoksazol ve ozellikle aldosteron
antagonistleri ve anjiotensin reseptor blokerleri aliyorsaniz kandaki potasyum seviyeniz
yiikselebilir. Bu sebeple doktorunuz kaninizdaki potasyum seviyesini ve bdbrek
fonksiyonlarinizi takip edebilir.

¢ Siklosporin veya heparin ile ADE inhibitorlerinin birlikte kullanim1 sirasinda hiperkalemi
(kanda potasyum seviyesinin normalden daha yiiksek olmasi) olusabilmektedir. Doktorunuz
kanimizdaki potasyum seviyesini takip edebilir.

e Tedaviye baglamadan 6nce su kaybiniz, kan hacminizdeki azalma (hipovolemi) ve/veya tuz
eksikligi durumunuz diizeltilmelidir.

e Tedavi sirasinda kan basincinizda asir1 diisme meydana gelirse (hipotansiyon), sirtiistii ve
ayaklar zeminden yukarda olacak sekilde yatar duruma geginiz. Gerekirse baska tedbirlerle
birlikte eksilen siv1 ihtiyacinizin yerine konmasi gerekir. Kan basinct ve hacmi normale
dondiikten sonra, CIBACEN tedavisine devam edebilirsiniz.

e Agir kalp yetmezliginiz varsa, kan basincinda diisme daha da belirginlesebilir ve bobrek
fonksiyonlariniz azalabilir, CIBACEN ile tedavi sirasinda bu ydénden dikkatli takip
edilmeniz gerekebilir.

e Bobreklerinizi ¢aligmastyla ilgili bir sorununuz varsa, tedavinin ilk haftalarinda bobrek
fonksiyonunuzun izlenmesi gerekir.

e Siyahi kokenliyseniz; yiiz veya bogazda siskinlige neden olan ciddi alerjik reaksiyon gibi
yan etkilere maruz kalma olasiliginiz daha yiiksek olabilir.

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

CIBACEN’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
CIBACEN kullanirken alkollii icecekler almayiniz. Alkol kan basincini daha fazla diisiirebilir

ve/veya bas donmesi ya da bayilma ihtimalini artirabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damiginiz.

Hamile kalmay1 planliyorsaniz CIBACEN kullanmaymiz. Hamile kalma ihtimaliniz varsa
tedavi sirasinda etkin bir dogum kontrol yontemi kullaniniz. Tedavi sirasinda hamile
oldugunuzu fark ederseniz CIBACEN tedavisini derhal kesiniz.

CIBACEN tedavisi hamilelik sirasinda baslatilmamalidir.

Normalde doktorunuz hamileliginizin baslamasindan 6nce veya hamile oldugunuzu 6grenince
CIBACEN tedavisini kesmenizi &nerecektir ve tedaviye bir ADE inhibitorii ile devam
edilmesinin kesinlikle gerekli olmasi disinda, size baska bir ilag almanizi Onerecektir.
CIBACEN hamilelikte kullanilmamalidir, ¢iinkii az olsa da teratojenite (bebekte yapisal veya
islevsel olarak bozukluk yaratma) riskini artirabilir ve bebeginize ciddi zarar verebilir
(“CIBACEN’i asagidaki durumlarda kullanmayiniz” béliimiine bakiniz).

[k ii¢ aylik hamilelik déneminden sonra bir ADE inhibitériine maruz kalmaniz halinde,
doktorunuz anne karnindaki bebegin bobrek fonksiyonu ve kafatasinin ultrason kontroliinii
yaptirmanizi tavsiye edecektir ve daha sonra yeni dogan bebegin hipotansiyon riskini
inceleyecektir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
Emziriyorsaniz CIBACEN’i kullanmayniz.

Arac ve makine kullanimi

CIBACEN ile tedavi sirasinda ara¢ veya makine kullanirken tedbirli olmalisimz. Ozellikle
tedavinizin baslarinda kan basinci diismelerine daha duyarli olabilirsiniz ve bu durum arag ya
da makine kullanmaniz1 giiglestirebilir. Eger bag donmesi veya kendinizi uykulu hissederseniz,
bu etkiler gecinceye kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

CIBACEN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iiriin, laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu séylenmisse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Icerdigi hidrojenize kastor yag1 mide bulantis1 ve ishale veya ciddi alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

CIBACEN asagldaki ilag:larE]l? bléblel,lél&é%m%&}rao%llgll%za ile imzalanmistir.
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e Sakubitril/valsartan (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)

CIBACEN asagidaki ilaglarla dikkatli kullanilmalidir.

e Viicutta potasyum tutan idrar soktiiriicii (ditiretik) ilaglar (spironolakton, triamteren,
amilorid, trimetoprim, siilfametoksazol)

e Potasyum takviyeleri veya potasyum igeren tuz ikameleri

e Lityum (mani veya depresyon tedavisinde kullanilir)

e Yiksek kan basmcint (hipertansiyon) disiiren ilaglar (nitratlar, ditiretikler, ADE
inhibitdrleri, kalsiyum kanal blokorleri, metildopa vb)

e Insiilin veya ag1z yolundan kullanilan kan sekerini diisiiriicii ilaglar (oral antidiyabetikler)

e Agr kesici ve steroid olmayan inflamasyon ilaglar1 (agr1 ve inflamasyona karsi kullanilan
ilaglar; ibuprofen, indometazin, asetilsalisilik asit vb)

e Altin tedavisi (sodyum aurotiyomalat) (romatoid artrit gibi eklem hastaliklarinda kullanilir)

e Rasekadotril (ishal tedavisinde kullanilir), mTOR inhibitorleri (bobrek nakli yapildiktan
sonra viicudun bagisiklik sistemini kontrol etmeye yardimeci olan sirolimus, viicudun
nakledilen bir bobregi, kalbi ya da karacigeri reddetmesini engellemeye yardimci olmak igin
kullanilan everolimus ve bobrek hiicresi kanserinin tedavisinde kullanilan temsirolimus) ve
vildagliptin (seker hastaliginin tedavisinde kullanilan bir antidiyabetik)

e Siklosporin (viicudunuzun nakledilen bir organi reddetmesini engellemeye yardimci olmak
i¢in kullanilan immiinosupressif (bagisiklik sistemini baskilayici) bir ilag)

e Heparin (kanin damar i¢inde pihtilagmasini 6nlemek i¢in kullanilan bir ilag)

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

3. CIBACEN nasil kullamhr?
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a, bu talimatlar takip ediniz:

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

CIBACEN tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Almaniz gereken-CIBACEN dozunu ve tedavinin
siiresini doktorunuz size belirtecektir. CIBACEN tek basina veya diger kan basinci diisiiriicii
ilaglarla birlikte kullanilabilir.

Benazeprilin ani kesilmesinin kan basincinda ani yiikselmelere neden olmasi beklenmez.

Yiiksek kan basinci tedavisi i¢in:

Onerilen giinliik dozu 2,5 — 20 mg’dir.

Diiiretik almayan hastalarda tavsiye edilen baslangi¢c dozu giinde 10 mg’dir (1 tablet). Dozaj
kan basinci cevabina gore, genellikle 1-2 hafta araliklarla ayarlanir ve giinde 20 mg’a (2 tablet)
cikilabilir. Baz1 hastalarda doz araliginin sonuna dogru kan basinci diisiirlicii etkide azalma
olabilir. Boyle hastalarda toplam giinliik doz sabah ve aksam olmak iizere iki esit doza boliinir.

Daha 6nce diiiretik ile tedaviye basladiysaniz, tedaviyi nasil keseceginizi ve CIBACEN e nasil
ktronik imza ile imzalanmistir.
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Izin verilen maksimum giinliik doz, 40 mg’dir (4 tablet) (tek doz veya 2 doz seklinde).

Yiiksek kan basinci ve bébrek fonksiyonu azalmis olan hastalar:
Doktorunuz belli durumlarda (kreatinin klerensi 30 ml/dk’nin altinda) dozunuzu azaltabilir.
Baslangi¢c dozu 5 mg’dir (yarim tablet). Dozaj giinde 10 mg’a (1 tablet) artirilabilir.

Karaciger rahatsizligi olan hastalar:
Baslangi¢ dozu 5 mg’dir (yarim tablet).

CIBACEN, 10 mg tablet formunda bulunmaktadir ve tablette bulunan centik, tabletin iki esit
doza boliinmesini saglar. Bu sebeple uygulanabilecek en diisiik doz 5 mg’dir. Kalp
yetmezliginiz varsa CIBACEN dozunu ve tedavinin siiresini doktorunuz size belirtecektir.

Yiiksek kan basinci ve kalp yetmezligi olan hastalar:
Diisiik baslangi¢c dozu 5 mg (yarim tablet) onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
CIBACEN, agiz yolundan kullanim icindir, yemeklerden &nce, yemek sirasinda veya
sonrasinda bir miktar su ile aliniz, tabletleri ¢ignemeyiniz.

Eger mide rahatsizli§iniz varsa, 6zellikle bulanti, kusma veya ishal siddetliyse ya da gegcmiyorsa
hemen doktorunuza damisin. Bu rahatsizliklar ¢ok fazla su kaybetmenize neden olabilir ve
diistik kan basincina yol agabilir. Ayrica egzersiz yaparken veya sicak havalarda bas donmesi
veya bayilma da meydana gelebilir. Asir1 terleme size ¢ok fazla su kaybettirir ve diisiik kan
basincina neden olur. Egzersiz ya da sicak havalarda dikkatli olun.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

CIBACEN’in ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi tespit edilmemistir. Bu nedenle kullanimi
onerilmez.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanima:
Hipertansiyondaki baslangi¢c dozu genellikle giinde tek doz olarak 5 mg olup, doktorunuzun
gerekli géormesi halinde 10 mg’a kadar artirilabilir.

Ozel kullanim durumlari

Idrar Séktiiriicii kullaniyorsamiz:

CIBACEN tedavisine baslanmadan 2-3 giin 6nce idrar soktiiriicii ilac1 kesmelisiniz. Eger kan
basinct CIBACEN ile yeterince kontrol altmma almamaz ise tedavinize daha sonra idrar
soktiirticti eklenebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlariniz degerlendirildikten sonra yetmezligin agirligina goére tedavinizin
ayarlanmasi gerekebilir. Hafif ve orta derece yetmezlik durumunuz var ise normal dozlarda
tedaviye devam belirtilecektir. Eger siddetli bobrek yetmezliginiz var ise doktorunuz giinde
5 mg (yarim tablet) CIBACEN gibi diisiik dozla baslamaniz1 sdyleyecektir.

Karaciger yetmezligi:
Ciddi olanlar dahil karaciger rahatsizlig1 olan hastalarda baslangi¢ dozu giinde 5 mg’dir.

Eger CIBACEN ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise, doktorunuz
ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CIBACEN kullandiysaniz
CIBACEN den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger gerekenden daha fazla CIBACEN kullandiysaniz, ilacin istenmeyen etkileri ve siddeti
artabilir. Asirt doz aliminda en ¢ok karsilasilan etki diisiik kan basincidir. Belirgin diisiik kan
basinci (bas donmesi veya bayilma gibi belirtiler) durumunda uzanip bacaklarmizi yukar
kaldiriniz.

CIBACEN’i kullanmay1 unutursaniz

Eger CIBACEN almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki
dozu her zamanki saatte alimiz. Unuttugunuzu farkettiginizde, sonraki doz saatine
yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CIBACEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
CIBACEN’i doktorunuz sdylemedigi siirece kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CIBACEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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 hastadan birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden Dbiri rsa, B‘APE; ayl durdurunuz ve DERHAL
guvenn I’Oﬂlk |mza e lmza anm|$ r.
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e Yiiziiniizde, dudaklarinizda, bogazinizda yutmay1 ve nefes almay1 zorlastiracak derecede
sisme bununla birlikte siddetli kasint1 ve kizariklik,

e Dokiintii, agizda tilser, mevcut deri hastaliklarinin kotiilesmesi, kizarma, kabarma, ve deride
ici stvi dolu kesecikleri kapsayan siddetli ciddi deri reaksiyonlari (Stevens-Johnson
sendromu, pemfigus)

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CIBACEN’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

Yaygin

e Oksiiriik, nefes darlig, yiiksek ates gibi solunum sikayetleri

Seyrek

e Kalp rahatsizliklar1 (kalp atis hizinin artmasi, diizensiz ya da siddetli kalp atis1, g6giis agrisi,
kalp krizi)

e Hepatit ve sarilik (karaciger safra yollarinda tikanmayla halsizlik, istahsizlik, mide bulantisi,
karnin sag tist tarafinda agri, derinin ve gozakinin sararmasi ve idrarin koyulasmasi gibi
belirtilerle seyreder)

Cok seyrek
¢ Pankreas iltihaplanmasi (karin iist boliimiinde, 6zellikle sirta ve kusak tarzinda bele yayilan
siddetli agr ile birlikte, bulanti, kusma ve ates ile seyreder)

e Kolay morarma ve normalden fazla kanama, normalden cabuk enfeksiyon kapma, bogazda
iltihaplanma, ates, yorgunluk, bitkinlik, sersemlik hissi varsa ya da deriniz solgunsa, bu
belirtiler kemik iligi ve kanla ilgili problemlerin birer gostergesi olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin

e Bas agrisi

e Bas donmesi

e Carpiti

e Ortostatik semptomlar (bas donmesi, halsizlik, biligssel zorluklar, bulanik gérme, kaygi,
titizlik, carpinti, mide bulantisi, huysuzluk veya terleme gibi)

e Yiizde kizarma

e Oksiiriik, iist solunum y6lpesefekeiyontirtéireldpimzalanmistir.
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Mide-bagirsak rahatsizliklari

Ciltte dokiintii, kasinti

Cildin 1518a hassasiyeti

Sik idrara ¢ikma, idrar yaparken agr1
Yorgunluk

Seyrek

Dudaklarda, goz kapaklarinda ve/veya yiizde 6dem

Uyku bozukluklari

Depresyon, normalden daha fazla sinirlilik ya da i¢ gerginligi

Denge bozukluklar1 (vertigo)

Uyusma, karincalanma veya hissizlik gibi normal olmayan deri hassasiyeti

Aniden ayaga kalkarken bas donmesi, tansiyon diismesi

Gogiis agrisi, sikisma ve baski hissi

Kalpte ritm bozuklugu

Bulant1 ve kusma

Ishal veya kabizlik

Karin agrisi

Eklem agris1 ve eklemlerde sislik

Kas agrisi

Sirt agris1 ve sirtta baski artist

Cildin sararmast

G0z beyazinin sararmasi

Pemfigus (¢ogunlukla deride ve agizda olan ancak bazen burun igerisinde, bogazda, gézlerde
ve cinsel organlarda da olabilen, yanik benzeri i¢i sivi dolu kabarciklar seklinde baslayip
bunlarin kisa siirede patlayip agilmasi ile iizeri kabuklanan ylizeysel yaralar gseklinde
seyreden bir deri hastaligi)

Kan iire azotunda ve kreatinin degerlerinde artis

Cok seyrek

Kan hiicrelerinde azalma (trombositopeni, anemi)

Tat alma bozuklugu

Kulak ¢inlamasi

Kalp krizi

Pankreatit (pankreas iltihab1)

Stevens-Johnson sendromu (dokiintii, agizda iilser, mevcut deri hastaliklarinin kétiillesmesi,
ciltte kizarma, kabarma)

Bobrek fonksiyonlarinda bozulma

Bilinmiyor

Kanda potasyum yiiksekligi
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e Notropeni (kandaki nétrofillerin sayisinin anormal derecede azalmasi)

¢ Anafilaktoid reaksiyonlar (Aniden baslayan, yiizde, dudaklarda, bogazda yutmay1 ve nefes
almay1 zorlastiracak derecede sisme, bununla birlikte siddetli kasint1 ve kizariklik ve acil
tibbi miidahale gerektiren alerjik reaksiyonlar)

e Ince bagirsaklarda dem olusmasi

e Psoriyazisin (sedef hastaligi hastaligi — en yaygin olarak dizlerde, dirseklerde, govdede ve
kafa derisinde kirmizi, kagintili pullu kabartilara neden olan cilt hastaligi) siddetlenmesi

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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.

5. CIBACEN’in saklanmasi

CIBACEN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CIBACEN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginda belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Meda Pharma Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti Ortakdy/Besiktas/Istanbul
Uretim yeri: Abdi ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S. Esenyurt/istanbul

Bu kullanma talimati ..../..../...... tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRRG83YnUyS3k0ZmxXSHY3ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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