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KULLANMA TALIMATI

ACEFOR 20 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

® Etkin madde: Her bir tablette 20 mg fosinopril sodyum.

Yardimci maddeler: 1.aktoz susuz, povidon, mikrokristalin seliiloz, krospovidon,
sodyum stearil fumarat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

® o e o

Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1.

ACEFOR nedir ve ne icin kullanilhir?

2. ACEFOR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

N AW

ACEFOR nasi kullanilir?
Olast yan etkiler nelerdir?
ACEFOR’un saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. ACEFOR nedir ve ne icin kullanilir?

ACEFOR  Anjiotensin Déniistiiriicti Enzim (ACE) inhibitdrleri olarak adlandirilan bir
ilag grubuna aittir.

ACE inhibitorleri kan damarlarindaki daralmay1 azaltarak daha rahat kan akisin saglarlar.
ACEFOR 20 mg tabletlerin her biri etkin madde olarak 20 mg fosinopril

sodyum igeren beyaz veya hemen hemen beyaz, yuvarlak ve bikonveks tabletler
seklindedir.
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ACEFOR 20 mg tablet, 20 tabletlik formlar ile kullanima sunulmaktadir.

ACEFOR anjiyotensin déniistiiriicii enzim inhibitorleri olarak adlandirnlan bir ilag
grubuna dahildir.

ACEFOR, yiiksek tansiyon ve kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir.

2. ACEFOR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ACEFOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Fosinopril sodyum veya ACEFOR ile ayni gruptaki ilaglara ya da ACEFOR 20 mg
tabletin diger bilesenlerine kars: agir duyarl (alerjik) iseniz,

Hamile iseniz.

Emziriyorsaniz

ACEFOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,
Eger:

ACEFOR ile tedaviniz sirasinda el ve ayaklarimzda, yiiziiniizde, dudaklarinizda, agiz
mukozanizda, dilinizde, nefes borunuzda veya bogazimizda sislik olusursa veya karin
agriniz olursa,

Hassasiyetinizin azaltilmasina y6nelik bir tedavi aliyorsaniz,

Hemodiyaliz yapillyorsa

Damar ve bag dokusu ile ilgili bazi hastaliklariniz (lupus eritematozus ve skleroderma)
varsa,

[drar soktiiriicii (ditiretik) ilaglar kullaniyorsaniz veya viicudunuzda tuz eksikligi varsa,
Kalp yetmezligi ve/veya bsbrek yetmezliginiz varsa,

Karaciger yetmezliginiz varsa,

Bébrek yetmezligi, seker hastalig gibi hastaliklarimz varsa ve ayni zamanda potasyum
seviyenizin artmasina neden olacak ilaglar aliyorsaniz,

Ameliyat gegirecekseniz.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahj olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisimz.

ACEFOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

- Tuz alimi ACEFOR'un kan basincin diisiirticii etkisini azaltabilir.

- Alkol almi ACEFOR'un kan basincin diigtirlicti etkisini artirabilir ve ACEFOR alkoliin
etkisini artirabilir.
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Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Hamile iseniz bu ilact kullanmayiniz. Bu ilaci hamilelik sirasinda kullanirsaniz
bebegin ciddi zarar grmesine neden olabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damsiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Eger emziriyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emziren kadinlarin ACEFOR
kullanmamalar1 gerekmektedir.

Ara¢ ve makine kullanimm

ACEFOR aldiktan sonra kendinizi yorgun veya rahatsiz hissediyorsaniz, arag veya
herhangi bir makine kullanmamahsimz. ACEFOR'un araba ve makina kullanma yetenegini
etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

ACEFOR aldiktan sonra kendinizi yorgun veya rahatsiz hissediyorsaniz, arag veya
herhangi bir makine kullanmamalisiniz. Tedavinin baslangicinda, doz artirimi ile birlikte ve
alkol kullanimu ile belirtiler daha belirgin olur.

ACEFOR’un igeriginde bulunan baz yardime:r maddeler hakkinda onemli bilgiler

ACEFOR 20 mg tablet, 121 mg laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi dayaniksizligimz oldugu sOylenmigse, bu tibbi fiiriinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger:

- Mide rahatsizhiklarinin tedavisinde kullanilan antasidler (aliminyum hidroksit,
magnezyum hidroksit, simetikon gibi), lityum (antipsikotik adi verilen, sizofreni, psikotik
depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili bir ilag grubuna aittir), iltihap
gidericiler (indometazin ve aspirin gibi non-steroidal antienflamatuvarlar), potasyum
tutucu idrar soktiiriiciiler (spironolakton, amilorid, triamteren gibi) ve potasyum takviyesi
aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bil gilendiriniz.
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- Serum digoksin Sl¢iimii veya paratiroid fonksiyon testleri yaptiracaksaniz, ACEFOR
kullandigimz konusunda doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

- Daha 6nce kullandigimiz tansiyon diisiiriicti bir ilag varsa; ACEFOR'u kullanmaya

baglamadan birkag giin énce, tansiyon diisiiriicii ilac1 kullanmay1 birakiniz.

- ACEFOR ameliyat esnasinda veya tansiyon diigiiren ajanlarla anestezi altinda

oldugunuzda tansiyonunuzu daha da diisiirebilir.

Baglangi¢ dozundan sonra gériilen tansiyon diistikliigii dikkatle tedavi edilirse doz ayarlamas
yapilmasi gerekmez. ACEFOR'u idrar arttiric (ditiretik) bir ilag ile beraber
kullanabilirsiniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACEFOR nasil kullanilir?

ACEFOR'u her zaman tam olarak doktorunuzun agikladig1 sekilde kullanimiz. Emin

olmadiginiz konularda doktorunuza ya da eczacimza damgimiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

* ACEFOR'un normal dozu giinde bir kez 10 mg'dir.

* Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha diisiik ya da giinde 40 mg'a kadar
daha yiiksek dozlarin gerekli olduguna karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

* Tabletleri yeterli miktarda (6rnegin bir bardak) su ile aliniz.

* ACEFOR tabletleri yemeklerden énce veya sonra kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alt1) kullanim:

Yeterli c¢alisma olmadigindan, ACEFOR'un 18 yasin altindaki cocuk ve ergenlerde
kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanima:
ACEFOR 65 yagin tizerindeki hastalarda kullamlirken doz ayarlanmasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda ACEFOR dozunun ayarlanmasi
gerekebilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda ACEFOR dozunun ayarlanmasi
gerekebilir.
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Eger ACEFOR un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACEFOR kullandiysaniz:
ACEFOR'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ACEFOR’u kullanmay: unutursamz
Eger almaniz gereken zamanda ACEFOR almay1 unutursaniz, bir sonraki dozunuzu ne zaman

alabileceginizi doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ACEFOR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz ACEFOR ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. Kendinizi iyi
hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanim ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ACEFOR'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ACEFOR'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Kaginti, dokiintii,

*  Kizarma,

* Dilde sisme,

* Nefes darligi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACEFOR'a kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Kalbiniz ve damarlariniz ile ilgili sorunlar; Ornegin ritim bozukluklari, ¢arpint,
kalbinizin normalde hizli atmasi, kalp krizi, tansiyonunuzda yiikselme veya diisme,
bayilma, el ve ayaklarda sisme,

* Siddetli eklem agris1 (gut),

* Kanama, sarilik,

*  Solunum sikintisi, ses kisiklig1, burun kanamasi,

* Bdbrekleriniz ile ilgili sorunlar,

* Kan degerlerinizde ve karaciger fonksiyon testlerinizde degisiklikler,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir,

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

*  Yaygin >%1 ve <%10 (10'da 1'den az fakat 100'de 1'den fazla) Yorgunluk, gogiis agrisi,
ddem, enfeksiyon, agr1, bulanti, kusma, diyare, mide eksimesi, kas agrisi, giigsiizliik, bas
agnsi, sersemlik, duygudurum degisikligi (sinirlilik, stres), hassasiyet, uyku
bozukluklan, oksiiriik, grip benzeri belirtiler (iist solunum yolu enfeksiyonu, girtlak
iltihabi, siniizit, bronsit), burun akintis;, gérme bozukluklari, tat almada degisiklik,
idrar yapmada anormallik, cinsel yetersizlik.

* Yaygin olmayan %0.1'den %I1'e (100'de 1 'den az, fakat 1000'de 1'den fazia):
Halsizlik, ates.

* Eldeki verilerden goriilme sikhigimn tahmin edilemedigi yan etkiler: Kulak ginlamasi,
kulak agrisi, agizda yaralar, karinda sislik, istah/kilo degisikligi, siskinlik, agiz
kurulugu, kabizlik, denge bozuklugu, hafiza bozuklugu, sersemlik, ruhsal ¢ékkiinliik
(depresyon), davrams degisiklikleri, titreme.

Bunlar ACEFOR'un hafif yan etkilerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ACEFOR’un saklanmasi
ACEFOR 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACEFOR u kullanmayiniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACEF OR’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :

Biofarma ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No: 17
Samandira — Sancaktepe/istanbul

Uretim Yeri :

Biofarma ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No: 17
Samandira — Sancaktepe/istanbul

Bu kullanma talimat: 26.12.2011 tarihinde onaylanmugtir.
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