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KULLANMA TALIMATI

CIBACEN 10 mg Béliinebilir Film Tablet

Agiz yoluyla almir
¢ Etkin madde: Her bir tablet 10 mg benazepril hidrokloriir igermektedir.

o Yardimct maddeler: Hidrojenize kastor yagi. lakloz monohidrat, polivinilpoliprolidon.
hidroksipropil metilselilloz, silikon dioksit. mikrokristalin seliiloz. musir nisastasi.

;;1 polietilen glikol 8000, pudra. titanyum dioksit. sari demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuvunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmz olursa. liitfen doktorunuza veya eczactmza danismnicz.

Bu ilug kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskaluring vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda. doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu iluct

kutlandiginizi séyleyiniz.

But tulimatia yazilanlara aynen wyunuz. Hag hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CIBACEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. CIBACENi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CIBACEN nasu kullanthr?

4. Olasi van etkiler nelerdir?

5. CIBACEN’in saklanmast




CIBACEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

CIBACEN., aliminyum blister ambalajda 28 béliinebilir film tablet igeren bir tiriindiir.
CIBACEN. etkin madde olarak benazepril igerir.

Benazepril, anjiotensin déntistiriicti enzim (ADE) inhibitdrii ad1 verilen bir ajandr.

CiBACEN. viiksek kan basinci (hipertansiyon) ve kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir.

CiBACEN’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

Herhangi bir ilaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.
CIBACEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger.

¢ Benazeprile veya CIBACEN'in igerdigi yardimer maddelerden herhangi birine karsi

asirt duyarhhiginiz (alerjiniz) varsa
¢ Baska bir ADE inhibitoriine veya diger siilfonamid tiirevlerine kars: alerjiniz varsa

e Daha Once bir ADE inhibitérii ile tedavi sonucu dudaklarinizda. yiiziinlizde ve

bogazinizda sisme olduysa
o Hamileyseniz

e Emziriyorsaniz

CIiBACEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger.

e Uzun siiredir idrar soktiirticii (ditiretik) ilag aliyorsaniz

o Tuz kisitlayicr diyet yapiyorsanmz

e Diyalize giriyorsaniz

o Uzun siireli ishaliniz veya kusmaniz varsa

¢ Baska kan basinci diisiirticii ila¢ aliyorsaniz
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Tedavive baslamadan &nce su kaybiniz, kan hacminizdeki azalma (hipovolemi)

ve/veya tuz eksikligi durumunuz diizelilmelidir.

Tedavi sirasinda kan basincinizda asirt diisme meydana gelirse (hipotansivon). sirtiistii
ve ayaklar zeminden yukarda olacak sekilde yatar duruma ge¢iniz. Gerekirse baska
tedbirlerle birlikte eksilen sivi ihtiyacinizan yerine konmasi gerekir. Kan basinct ve

hacmi normale dondiikten sonra. CIBACEN tedavisine devam edebilirsiniz.

Agir kalp yetmezliginiz varsa, kan basmcinda disme daha da belirginlesebilir ve
bbrek fonksiyonlariniz azalabilir. CIBACEN ile tedavi sirasinda bu yonden dikkatli

takip edilmeniz gerekebilir.

Kalp kapaklarinda sorununuz (aort ve mitral kapaklarinda darlik} varsa

Bir veya her iki bobrek atar damarimzda darlik varsa

Kan damarlarimzda herhangi bir bag dokusu hastah@inizin oldugu séylenmisse

Bobreklerinizi calismasiyla ilgili bir sorununuz varsa, tedavinin ilk haftalannda

bobrek fonksiyonunuzun izlenmesi gerekir.

Kemik iligi veya kan sayimiyla ilgili bir sorununuz varsa

Karaciger rahatsizhfiniz veya karaciger enzimlerinde ylikselmeler varsa

Kanda potasyum, sodyum, kalsiyum diizeylerinizde yiikselme veya diigme varsa
Seker hastasi iseniz

Gut (damla) hastalifimz varsa

Kuru inat¢1 §ksiirligiiniiz varsa

Anestezi uygulanacak ve/veya ameliyat olacaksaniz

Arn sokmalarina karsi duyarsizlastirma tedavisi olacaksaniz

Bu uvarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danigin.

CiBACEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CIBACENin vivecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza va da eczaciniza damgmiz.

Hamile kalmay: planliyorsaniz CIBACEN kullanmaymniz. Tedavi sirasinda hamile

oldugunuzu fark ederseniz CIBACEN tedavisini derhal kesiniz,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Hlacr kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimza duniginiz.,

Emziriyorsamz CIBACEN"i kullanmayimz.

Arac¢ ve makine kullanim

CIBACEN ile tedavi swrasinda ara¢ veva makine kullanirken tedbirli olmalisimz.
Ozellikle tedavinizin baslarinda kan basinc diismelerine daha duyarl: olabilirsiniz ve bu

durum arac¢ ya da makine kullanmamzi giiglestirebilir.

CIBACEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler

Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayamksizligimiz oldugu

stylenmisse bu tibbi tirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

icerdigi hidrojenize kastor yagt mide bulantisi ve ishale neden olabilir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
CIBACEN asagidaki ilaglarla kullanilmamahdir.

e Bir idrar soktiiriicii (ditiretik) kullaniyorsamz, CIBACEN tedavisinden 3 giin nce

bu difiretigi kullanmay1 birakmalisimz.

e Viicutta potasyum tutan idrar soktiiriicii (ditretik) ilaglar (spironolakton,

triamteren, amilorid)

¢ Potasyum tuzlari

CIBACEN asagidaki ilaglarla dikkatli kullamlmalidir.

e Lityum (mani veya depresyon tedavisinde kullamilir)

¢ Yiiksek kan basincimi (hipertansiyon) diistiren ilaglar (nitratlar. didretikler. ADE

inhibitérleri, kalsiyum kanal blokérleri. metildopa vb)

e nsiilin veya agiz yolundan kullamlan kan sekerini diigliriicti ilaglar (oral

antidiyabetikler)

o Agn kesici ve steroid olmayan inflamasyon ilaglan (agn ve inflamasyona karsi

kullanilan ilaclar; ibuprofen. indometazin. asetilsalisilik asit vb)

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

kullarulir)
1 . Eger receteli yua da regelesiz herhangi hir ilaci su anda kullanmyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veva eczacimza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.




CIBACEN Nasil Kullanihir?
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikea. bu talimatlari takip ediniz.
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:

CIBACEN tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Almaniz gereken CIBACEN dozunu ve
tedavinin siiresini doktorunuz size belirtecektir. CIBACEN tek bagina veva diger kan

basine: diisiiriicii ilaglarla birlikte kullamlabilir.

Benazeprilin ani kesilmesinin kan basincinda ani yiikselmelere neden olmasi beklenmez.

Yiiksek kan basinci tedavisi i¢in:

Diiiretik almayan hastalarda tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde 1 tablettir. Dozaj kan
basinci cevabina gore. genellikle 1-2 hafta araliklarla ayarlanir ve 2 tablete ¢ikilabilir.
Bazi hastalarda doz araliginm sonuna dogru kan basiner disiirlicti etkide azalma olabilir.

Béyle hastalarda toplam giinliik doz sabah ve aksam olmak tizere iki esit doza boliindr.
izin verilen maksimum giinliik doz, 4 adet CIBACEN 10 mg Tablet tir.

Kalp vetmezligi tedavisi i¢in:

Baslangi¢ dozu giinde bir defa 1/2 tablettir. Kan basincinda dnemli bir diigme rniski
nedeniyle. ilk defa CIBACEN aliyorsamz ilk dozdan sonra kan basincinda ani diigmeye
bagh olarak bas doénmesi benzeri belirtiler yagarsamz gozlem alunda tutulmamz
gerekebilir. Kalp yetmezligi belirtilerinde yeterli bir iyilesme goriilmeyen hastalarda.
istenmeyen yan ctkiler goriilmedigi takdirde. 2-4 hafta sonra CIBACEN'in dozu
vitkseltilebilir. Rahatsizhifnmizin ilaca verdigi cevaba gore. uygun araliklarla. ilacin

dozunu giinde bir defa 1 tablete veya giinde bir defa 2 tablete yiikseltmeniz sdylenebilir.

Genellikle giinde bir defa alinan dozlar etkilidir. Bazi hastalar, sabah ve aksam giinde iki

doz uygulanmasina daha iyi cevap verebilirler.

Uygulama yolu ve metodu:

CIBACEN. agiz yolundan kullanim i¢indir. yemeklerden 6nce. yemek sirasinda veya

sonrasinda bir miktar su ile alimz. tabletleri ¢ignemeyiniz.



Cocuklarda kullanimi:

CiBACEN'in ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi tespit edilmemigtir. Bu nedenle

kullanimti dnerilmez.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanima:

Hipertansivondaki baglangi¢ dozu genellikle giinde tek doz olarak 5 mg olup.

doktorunuzun gerckli gormesi halinde 10 mg'a kadar artirilabilir.

Ozel kullanim durumlari
Diiiretik kullaniyorsaniz:

CIBACEN tedavisine baslanmadan 2-3 giin Once diiiretik ilaci kesmelisiniz. Eger kan
basinc1 CIBACEN ile yeterince kontrol altina alinamaz ise tedavinize daha sonra ditiretik

eklenebilir.

Bibrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlarimz degerlendirildikten sonra yetmezligin agirhgina gére tedavinizin
ayarlanmas1 gerekebilir. Hafif ve orta derece yetmezlik durumunuz var ise normal
dozlarda tedaviye devam belirtilecektir. Eger siddetli bobrek yetmezliginiz var ise

doktorunuz giinde 1/2 tablet CIBACEN gibi diisiik dozla baslamamzi séyleyecektir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger sirozunda CIBACEN’in viicuttaki durumu  degismemektedir. Doz

ayarlanmasina gerek olmayacakur.

Eger CIBACEN in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,

doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.




Kullanmaniz gerekenden daha fazla CIBACEN kullandiysaniz:

CIBACEN ‘den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya cczact

ile konusunuz.,

Eper gerekenden daha fazla CIBACEN kullandiysaniz, ilacin istenmeyen etkileri ve
siddeti artabilir. Agin doz aluminda en ¢ok kargilagilan etki diisiik kan basincidir. Belirgin
diisik kan basmci (bas dénmesi veya bayilma gibi belirtiler) durumunda uzanip

bacaklarinizi yukari kaldiriniz.

CIBACEN’i kullanmay! unutursaniz:

Eger CIBACEN almay unutursaniz, unuttufunuzu fark eder etmez bu dozu ahmz ve
sonraki dozu her zamanki saatte alimiz. Unuttugunuzu farkettiginizde, sonraki doz saatine

vaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu atlayimz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CIBACEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

CIBACFEN"i doktorunuz sdylemedigi siirece kullanmay1 birakmayiniz.

Mas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tum ilaglar gibi. CIBACENin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CIBACEN'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

e Yiiziiniizde, dudaklarinizda. bogazimzda yutmayi ve nefes almayr zorlagtiracak

derecede sisme bununla birlikte siddetli kaginti ve kizarklik,

e Dokiintil. agizda iilser, meveut deri hastaliklarinin kétiilesmesi. kizarma. kabarma. ve
deride ici s1v1 dolu kesecikleri kapsayan siddetli ciddi deri reaksiyonlari (Stevens-

Johnson sendromu, pemfigus)



Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise. sizin

CIBACEN"e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil ubbi miidahaleye veya hastaneye

vatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek gorilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Kalp rahatsiziiklari (kalp atig hizinin artmasi, diizensiz ya da siddetli kalp atigi. gogis

agnsi. kalp krizi)

Pankreas iltihaplanmasi (karin st béliimiinde. zellikle sirta ve kusak tarzinda bele

vayilan siddetli agr ile birlikte. bulanti. kusma ve ates ile seyreder)
Oksiiriik. nefes darhig, yiiksek ates gibi solunum sikayetleri

Hepatit ve sanilik (karaciger safra yollarinda tikanmayla halsizlik. istahsizlik. mide
bulantisi. karmn sag iist tarafinda agri. derinin ve gdzakimn sararmasi ve idrarin

koyulagmasi gibi belirtilerle seyreder)

Kolay morarma ve normalden fazla kanama. normalden ¢abuk enfeksiyon kapma.
bogazda iltihaplanma, ateg. yorgunluk. bitkinlik. sersemlik hissi varsa ya da deriniz

solgunsa, bu belirtiler kemik iligi ve kanla ilgili problemlerin birer gdstergesi olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir.

Ciddi van etkiler gok seyrek goruliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Bas agrisi

Bas donmesi

Yorgunluk

Uyku sorunlan

Depresyon. normalden daha tazla sinirlilik ya da i¢ gerginlig

Denge bozukluklar: (vertigo)

Uvyusma. karincalanma veya hissizlik gibi normal olmayan deri hassasiyeti

Tat alma bozuklugu
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¢ Kulak ¢mlamasi

e (arpinti

e Aniden ayaga kalkarken bag ddnmesi
s (0Ogiis agrist

o Oksiiriik

e Nefes darhgs

e Bulanti ve kusma

o ishal veya kabizlik

e Karm agrist

e Ciltte dokiintii. kaginti

e Ates basmasi

e Cildin 1s18a hassasiyeti

e Eklem agnisi ve eklemlerde sislik

e Kasagnsi

Sik idrara ¢ikma
Bunlar CIBACEN’in hafif yan etkileridir.
Kan iire azotunda ve kreatinin degerlerinde hafif artma gozlenebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilusirsaniz

doktorunuzu veva eczacimzi bilgilendiriniz.

CIBACEN’in Saklanmasi
CIBACEN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz,
30-C nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajduki son kullanma tarihinden sonra CIBACEN 'i kullanmaymiz.



Ruchsat sahibi: Biiyiikdere Caddesi No: 237, Noramin s Merkezi Kat 4
34398 Maslak ISTANBUL adresindeki MEDA Pharma ilag San. ve Tic. Ltd. $ti

Uretici Firma: Abdi [brahim ilag San. ve Tic. A.S. Esenyurt — [stanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



