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KULLANMA TALIMATI

DELIX DUO 5 mg /5 mg film kaph tablet

Agizdan ahimir.,

* Etkin maddeler : Her bir tablet 5 mg ramipril ve 5 mg felodipin igerir.

o Yardimct maddeler © Mikrokristalize seliiloz, hiproloz, hipromelloz, laktoz (susuz),
makrogol 6000, makrogolgliserol hidroksistearat, misir nisastasi, parafin, propil gallat, sodyum
aliminyum silikat, sodyum stearil fumarat, demir oksitler (E172), titanyum dioksit (E171)

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DELIX DUO nedir ve ne i¢cin kullanilir?

DELIX DUO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DELIX DUO nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DELIX DUO’nun saklanmas:

Bashklari yer almaktadir.
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1. DELIX DUO nedir ve ne icin kullanilir?

e DELIX DUO, 30 adet film kapli tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.

* Tabletler kirmizimsi-kahverengi rengindedir, yuvarlaktir ve bir yiziinde “Hog” diger
yliziinde “5™ baskisi bulunmaktadir.

* Etkin madde olarak anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) grubundan ramipril ve kalsiyum
antagonistleri adi verilen gruptan felodipin icermektedir.

e DELIX DUO, yiiksek kan basincini (hipertansiyon) diisiirmek igin kullanilir. Yiiksek kan
basincinizin olmasi durumunda kalp krizi, bobrek yetmezligi veya inme gibi olaylari yasama
riski yliksektir. Yiiksek kan basincinin diisiiriilmesi ile bu riskler azalmaktadir.



2. DELIX DUO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DELIX DUO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

* Felodipine (veya diger dihidropiridinlere), ramiprile, diger anjiyotensin déniistiiriicii enzim (ADE)
inhibitdrlerine veya tablet bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz var ise,

* Anjiyoddem olarak isimlendirilen yiiziiniizde, dudaklarinizda, gézlerinizde veya bogazinizda sisme
hikayeniz var ise, boylesi bir durumda DELIX DUO kullanimi daha ciddi olaylara sebep olma riskini
artirir

o Inme veya kalp krizi, anjina, kalp kapaklarinda daralma veya kalp kasi hastaligi dahil diger ciddi
kalp hastaliginiz var ise,

* Her iki bobrekte damar daralmasi gibi ciddi bir bobrek damar hastaliginiz var ise, béylesi bir
durumda DELIX DUO kullanimi bsbrek fonksiyonlarini nemli l¢iide kétiilestirebilir

* Diyaliz hastasi iseniz, beklenmeyen bir sekilde diyalize veya hemofiltrasyona (benzer bir islem)
ihtiyag duyulur ise, dokturunuz DELIX DUO kullandigimizi bilmelidir . boylece ciddi asirt duyarhilik
reaksiyonlarinin 6nlenmesi igin farkli bir teknik secilebilir

e Kandaki yag oranimizin diistiriilmesi igin 6zel bir tedavi goriiyor iseniz (diisiik yogunluklu
lipoprotein aferezi olarak isimlendirilir), DELIX DUO kullanimi bu islem sirasinda alerjik tipte
reaksiyonlara neden olabilir.

* Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmayi planhyorsaniz,

e Emziriyorsaniz,

 Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kargi toleransiniz olmadigi sdylenmis ise,

e Ciddi bobrek yezmezliginiz var ise,

e Ciddi karaciger yetmezliginiz var ise,

e Yetiskin degil iseniz

DELIX DUO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Ciddi derecede yiiksek kan basinciniz (hipertansiyon) , kalp yetmezligi, bobrek hastaligi veya seker
hastaliginiz var ise,

e Kalp veya beyni besleyen damarlarda herhangi bir probleminiz var ise,

e Diiiretik adi verilen idrar soktiiriicii bir ilag kullaniyor iseniz,

¢ Siddetli kusma, ishal veya asir1 terleme nedeniyle vuciidunuzda tuz ve su kaybr var ise,

» Ozel dikkat gerektiren gorevleriniz var ise (6rn: bir ara¢ ya da makine kullanimui),

Ozellikle bébreklerinizin diizgiin ¢alismamasi durumunda kan potasyum diizeyinizin diizenli olarak
izlenmesi gerekmektedir. Ayni zamanda kaninizdaki beyaz kan hiicre sayisinin da diizenli olarak
kontrol edilmesi gerekmektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DEL’iX DUO’nun yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

DELIX DUO fazla yag ya da karbonhidrat icermeyen hafif bir yemekten sonra veya ac¢ karna
alinabilir. Tabletinizi ¢ignemeyiniz veya agzimzda emmeyiniz. Tabletinizi bir bardak su yardimiyla
aliniz.

DELIX DUO tedavisi siiresince alkol almamaniz onerilebilir. Alkol kan basincinizi degistirebilir
ve/veya bagdénmesi ve bayilma riskini artirabilir.
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Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisiintiyorsaniz DELIX DUO kullanmayiniz. Hamile kalmay:
planliyorsaniz, 6nce doktorunuzla konusunuz. DELIX DUO’nun hamilelik stiresince kullanimi,
dogmamis ¢ocuBunuza ciddi hasar verebilir. Bu nedenle. hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu
diisiinityorsaniz doktorunuzu bilgilendirmeniz nemlidir.

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

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.

DELIX DUO bir mikrar anne siitiine gecmektedir. Bu nedenle emziriyorsaniz DELIX DUO
kullanmamalisiniz ya da DELIX DUO kullanirken emzirmemelisiniz. Emziren bir anne iseniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Ara¢ ve makine kullanim

Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan diger birgok ilag gibi DELIX DUO da bazi hastalarda
bas dénmesine neden olabilir ve konsantrasyonu olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle ara¢ ve makine
kullanimindan nce veya diger konsantrasyona ihtiya¢g duyulan durumlarda, DELIX DUO’nun
tizerinizde yapabilecegi olumsuz etkinin diizeyinden emin olunuz.

DELIX DUO’nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
igerigindeki laktoz nedeniyle doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kargi toleransiniz olmadigs
sdylenmis ise DELIX DUO kullanmamalisiniz. Ayrica sodyum aliiminyum silikat ve sodyum stearil
fumarat icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar icin goz Oniinde
bulundurulmalidir,

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi _
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz. DELIX
DUO bazt ilaglarin etkilerini, bazi ilaclar da DELIX DUO’nun etkisini degistirebilir.

Asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi durumunda DELIX DUO’nun kan basinci iizerindeki etkisi
daha da artabilir :

e Yiiksek kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan idrar soktiiriiciiler (ditiretikler)

® Yan etki olarak kan basincini diisiiren ilagiar

* Mantar tedavisi i¢in kullanilan ketokonazol ve itrakonazol

* Antibiyotik tedavisi olarak kullanilan eritromisin

* Greyfurt veya greyfurt suyu

¢ Alkol

e Tuz

Asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi durumunda DELIX DUO’nun kan basinci iizerindeki etkisi
azalabilir :

e Sara ve ndbetlerinin tedavisinde kullanilan fenitoin, karbamazepin ve barbitiiratlar (barbitiiratlar ayni
zamanda uyku ilaci olarak da kullanilir)

* Agn ve ates tedavisinde kullanilan aspirin, ibuprofen ve diger nonsteroidal antiinflamatuar (NSAII)
ilaglar

* Kalp ve kan damarlari iizerinde etkili olan ve sempatomimetikler adi verilen gruba ait olan efedrin
(burun tikanikligs i¢in verilir), adrenalin (genellikle astim tedavisinde kullanilir) ve diger ilaglar

* Enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilan rifampisin

e St. John’s Wort bitkisi



Asagidaki ilaglarla birlikte kuilaniimasi durumunda DELIX DUO kan hiicrelerinizi etkileyebilir :

¢ Gut tedavisi i¢in kullanilan allopurinol

* Romatoid artrit icin ve organ naklinden sonra kullanilan bagisiklik sistemini baskilayici ilaglar
(immunosepresifler)

* Glukokortikoidler ( steroidler)

e Ritim bozukluklarinin tedavisi i¢in kullanilan prokainamid

e Kan hiicrelerinin sayisini diigiiren diger ilaglar

Asagidaki ilaglarla birlikte kullaniimast durumunda kandaki potasyum seviyesi artabilir :

e Potasyum tuzlari

® Amilorid, spironolakton, triamteren gibi yiiksek kan potasyum degerine neden olan idrar
soktiiriiciiler (diiiretikler)

e Kanin sulandirilmas igin kullanilan heparin

Asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi antidiyabetik tedavi etkisini artirabilir:
e Seker hastaligi igin kullanilan insiilin, glibenklamid ve diyabet igin kullanilan diger ilaglar

Psikolojik rahatsizliklar olan mani, depresyon ve manik-depresyonlarin tedavisinde kullanilan lityum
seviyesi DELIX DUO kullanimu ile birlikte artar.

Desensitizasyon tedavisi sirasinda zehirli etki olusturan isirmalar (6rn: ar1 veya esek arisi) sonucu ani
alerjik reaksiyonlarin siddeti artabilmektedir.

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

3. DELIX DUO nasil kullanihr?

DELIX DUO’yu daima doktorunuzun belirledigi miktarda aliniz. Doktorunuzun belirledigi miktardan
fazlasini almaymiz. Siiphe duydugunuz anda almaniz gereken miktari, doktorunuz veya eczacinizla
kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
DELIX DUO igin baslangi¢ dozunuz doktorunuz tarafindan daha 6nceki tansiyon tedaviniz dikkate
alinarak belirlenecektir. Alabileceginiz en yiiksek DELIX DUO giinliik dozu 5 mg/5S mg’dur.

Uygulama yolu ve metodu:

DELIX DUO diizenli olarak, giinde bir kez alinmalidir. Genellikle giinliik dozun sabahlari tek doz
halinde a¢ iken veya fazla yag ya da karbonhidrat igermeyen hafif bir yemekten sonra, en az yarim
bardak su ile alinmasi 6nerilmektedir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi: Etkinlik ve giivenilirligi degerlendirilmediginden DELIX
DUO nun bu yas grubunda kullanimi énerilmemektedir.

Yaghlarda Kullanimi: Bu yas grubunda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Yetiskinlere verilen dozlar
uygulanabilir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezlii olan hastalarda: Hafif ve orta derecede bibrek yetmezligi olan hastalarda
(kreatinin klerensi 20-60 ml/dak) ve diiiretik tedavisi goren hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bu
hastalarda tedavi siiresince bobrek fonksiyonlari yakindan izlenmelidir. DELIX DUO ciddi derecede
bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 20 ml/dakika’nin altinda olan) kullaniimamalidir.
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Karaciger yetmezligi olan hastalarda: Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda
temel karaciger fonksiyon testleri yapilmali ve tedavi siiresince tedaviye cevap ve metabolik etkiler
izlenmelidir. DELIX DUO ciddi derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger DELIX DUO 'nun etkisinin ¢ok glighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DELIX DUO kullandiysaniz:

DELIX DUO ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz derhal doktorunuza ya da en yakin
hastaneye bagvurunuz.

Kazayla ila¢ alma durumlarinda kullandiginiz DELIX DUO ambalajini da yaniniza alarak derhal
doktorunuza veya en yakin hastaneye basvurunuz.

DELIX DUO’yu kullanmay1 unutursaniz:

[lacinizi almay: unuttugunuzu farkettiginiz an, ayni giinde oldugu siirece ilacinizi aliniz. Ertesi giinkii
dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DELIX DUO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz aksini belirtmedikge, iyi hissediyor olsaniz bile, ilacinizi kullanmaya devam ediniz.
DELIX DUO tedavisini sonlandirmak, sikayetlerinizin yeniden ortaya ¢ikmasina neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi DELIX DUO’nun da, iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gésterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gériilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Felodipin kullanimina bagh istenmeyen etkiler:

Yaygin goriilen yan etkiler
e Basagrisi

e  Kizariklik, 6dem

e Bulanti, karin agrisi

Yaygin olmayan yan etkiler
¢ Bagddnmesi, uyusma

e Hizh kalp atig1, carpinti
e Dokiintii, kasints

¢  Yorgunluk

Seyrek goriilen yan etkiler:
e Cinsel islev bozuklugu
e Bayginlik
e Kusma

e Kas agrisi
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Cok seyrek goriilen van etkiler:

e Agiri duyarhilik reaksiyonlari

Kan sekeri artisi

Dis etinde sisme

Artan karaciger enzimleri

Is13a karst duyarhilik

Yiiz, dudak, goz veya bogazda sisme
Giin i¢inde sik idrara ¢ikma

Ates

Ramipril kullanimina bagh istenmeyen etkiler:

Yaygin goriilen yan etkiler
e Kuru gicikls 6ksiiriik
¢ Bulant

Yaygin olmayan yan etkiler

* Serum iire ve serum kreatininde artis

* Bagagrisi, denge bozuklugu, tepki bozukluklari

e G0z kapaginin i¢ yiiziinde iltihap

¢ Kulakta ¢inlama, isitme bozuklugu

e Kalp atim hizinin artmas

Karacifer enzimlerinde ve/veya billirubin serum diizeylerinde arti, safra kanallarinin
tikanmasinda bagli sarilik

* Yiiz, dudak, gz veya bogazda sisme , dokiintii, kasinti

e Giigsiizliik, sersemleme. bas dénmesi

Seyrek goriilen yan etkiler

* Serum potasyumda artig, pankreatik enzim diizeylerinde artis

* Alyuvar sayisinda ve hemoglobin igeriginde azalma, akyuvar ve kan trombosit sayiminda azalma

* Hayat tehdit eden alerjik reaksiyonlar

o stah kaybi

Sinirlilik, depresyon hali, huzursuzluk, uyku bozukluklari, endise hissi, uykusuzluk, azalan cinsel
istek

* Bagdonmesi, gegici bayginlik, titreme, tat ve koku almada bozukluk, tat kaybi

e  Goriis bozukluklari

e Ciddi diisiik kan basinci, ¢arpint

e Siniizit, bronsit, bronslarda daralma, nefes darlig1, astimin siddetlenmesi, burun mukozasinda
iltihap

e Odem, kizariklik

* Agizda kuruluk, karinda rahatsizlik. mide agrisi, sindirim rahatsizliklari, kabizlik. ishal , kusma

e Kas kramplari

e Gegici iktidarsizlik

*  Yorgunluk, terleme

Cok seyrek goriilen yan etkiler

e Serum sodyumda azalma, antiniikleer antikorlarda artan titre

* Kanda eritrosit, I5kosit ve trombosit sayisinin normalin altina diismesi
e Uyusma

» Kalp kasinda nekroz olusmasi

e Barsak problemleri



e Karaciger yetmezligi

» Dokiintii, 1513a kargi duyarlilik reaksiyonlari

e Kasagrisi

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

5. DELIX DUO ’nun saklanmas:

DELIX DUO 'yu ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumiu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DELIX DUO ‘yu kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DELIX DUO"yu kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: SANOFI AVENTIS ILACLARI LIMITED SIRKETI

Biiyiikdere Cad. No : 193
Levent 34394 Sisli-istanbul

Uretici: Astra-Zeneca AB, Isve¢

Bu kullanma talimat: 09/02/2012 tarihinde onaylanmigstir.




