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KULLANMA TALIMATI

RACE 5 mg tablet
A@iz yoluyla ahmr.

e Etkin madde: Her tablet; 5 mg Ramipril igerir.
e Yardimct maddeler: Hidroksi Propil Metil Secluloz (3cps), Mikrokristalin Seluloz,
Pregelatinize Nisasta, Sodyum Stearil Fumarat.

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

o Bu kullanma talimatimi saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz,
o Eger ilave sorulariniz olursa litfen, doktorunuza veya eczaciniza damgimz.
. o Builag kigisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RACE nedir ve ne icin kullanilir?

2. RACE’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. RACE nasd kullapiir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. RACE’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. RACE npedir ve ne i¢in kullamlir?

RACE; oblong ve bir yiizii gentikli, diger yiiziinde 5 baskih beyaz, beyaza yakin tablettir ve
anjiyotensin donigtiiriicii enzim (ADE) inhibitdrleri grubuna dahildir.

RACE,; 28 tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.



RACE asagidaki durumlarda kullamlir:

- Hipertansiyon,

- Konjestif kalp yetmezligi,

- Miyokard infarktiisii, inme ve kardiyovaskiiler nedenli 6liim riskinde azalma
- Diyabetik ve non-diyabetik nefropati

2. RACE’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

RACE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Gebelik tespit edilirse ¢n yakin zamanda ADE inhibitorii tedavisine son vermelisiniz,

¢iinkii ADE inhibitorleri hamileligin ikinci ve Gigiincii trimesterinde kullamldiginda

fetiis veya yeni doganlarda hasarlara hatta 6liime neden olabilir.

Ramiprile veya herhangi bir ADE inhibitoriine karg: agir1 duyarlilik gosteriyorsaniz,

ADE inhibitéri kullanirken anjiyoddem meydana gelmigse,

Bébrek arterlerinde daralma varsa,

Kalpten kan akimint etkileyen kalp sorununuz varsa, (6rn. aort veya mitral kapak

darhigy),

¢ Diigiik kan basincindan kaynakli olarak hizli oturup kalktiimizda bagimz doniiyorsa,
kendinizi sersem hissediyorsaniz,

RACE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

¢ Gegmiste bocek sokma ve 1sirmalarina bagli olarak siddetli alerjik reaksiyonlar
gegirdiyseniz, bu alerjik reaksiyonun gostergeleni kurdegen, yutma ya da nefes alma
problemleri, dudaklann, yiiziin, bogazin ve dilin sismesidir.
Bagirsaklannizda gisme varsa,
Diyaliz membranlara maruz kalma sonucu geligen alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme
meydana gelirse,

Hipotansiyon varsa, agafidaki hasta gruplarinda izlenmelidir:

Sivi veya tuz eksikliginiz veya ortaya ¢ikma ihtimali varsa,

Diyare veya kusma meydana geliyorsa,

Diyaliz hastasi iseniz,

Konjestif kalp yetmezliginiz varsa kan basincinda goritlebilecek belirgin diisme ve olasi

bdbrek fonksiyon bozuklugu ihtimaliniz artar.

* Karaciger yetmezliginiz varsa hekiminize bagvurmalisimz ¢linkii tedavi sirasinda sarilik
gelisirse veya karaciger enzimlerinde yikselme gozlemlenirse tedavi sirasinda bu agidan
degerlendirileceksiniz.

e Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

o Karaciger bozuklugunuz varsa

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

RACE’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

RACE’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
RACE ile tedavi goriirken alkolli igkiler ile es zamanl kullanilmamalidar.



Hamilelik:
llaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Tedavi sirasinda hamilelik tespit edilirse, RACE tedavisini derhal kesmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisimsz,

Emzirme:
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Eger emziriyorsamz, RACE’i kullanmayiniz.

Tekrarlanan dozlar siitte diisiik konsantrasyonlara yol agabileceginden emziren annelerde
kullamilmamalidir.

Arag¢ ve makina kullanimu:
RACE kullanimi sirasinda arag ya da makine kullanurken dikkatli olunmasi Snerilir.

RACE’in igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

RACE ’in igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asint bir duyarliifimz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

RACE her dozunda 0,044 mg sodyum igerir. Bu miktar esik degerin (23 mg) altinda
oldugundan higbir yan etki gbzlenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

RACE ile ilag etkilegimi &zellikle su ilaglardan herhangi biri ile tedavi gordiigiiniizde ¢ok
Onemlidir: Steroid olmayan antiinflamatuar ilaglar {aspirin, ibuprofen ya da indometasin
gibi), didretikler (spirinolakton, triamterin, amilorid, bendrofluazid ya da furosemid gibi),
potasyum tuzlan ve potasyum tutucu diiiretikler, heparin (kan sulandinict), lityum, oral
glisemik ajanlar (siilfoniliireler) ve insiilin (seker hastalifinda kullanilir). Ciinki RACE, bu
ilaglarin etkisini degistirebilir.

Ayrica efedra, yohimbin, sarimsak ve gingseng preparatlar ile beraber kullanmayiniz.

RACE ile asagdaki laboratuvar etkilegimleri de bildirilmistir.

U Kreatinin ve kan iire nitrojeninde yiikselmeler gbzlemlenebilir,
. Hemoglobin ve hematokrit diizeyinde nadir de olsa azalma gozlemlenebilir.
. Karaciger enzimlerinde, serum bilirubininde, iirik asitte ve glukozunda yiikselme.

Lékopeni, eozinofili ve proteiniiri gibi etkilesimler de nadir de olsa gézlemlenebilir.

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



3. RACE nasil kullamhr?
Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig iin talimatlar:

Miyokard enfarktiisii, inme ve kardiyovaskiiler nedenlerle &liim riskini azaltmada:
Baslangig dozu olarak, ilk bir hafta giinde 2.5 mg alinmalidir. Sonraki 3 haftada doz 5 mg’a
¢ikanlir, Idame tedavisinde hasta tolere edebiliyorsa giinliik 10 mg’ a ¢rkalir.

Hipertansiyon: Ditiretik almayan hasta igin o6nerilen doz 2.5 mg’dir. Kan basinci
yanitina gére doz 2.5-10 mg arasinda tek doz veya esit iki doz seklinde ayarlanir.

Miyokard enfarktiisii sonrasi kalp yetmezligi: Bu durumda ramipril giinde iki kez 2.5 mg
seklinde uygulanir. Bu dozla hipotansiyon gelismesi durumunda doz, giinde iki kez 1.25 mg
seklinde ayarlamr. Hasta tolere edebildigi siirece hedeflenen doz titrasyonu (3 hafta iginde
saglanir) giinde iki kez S mg’ dir. izin verilen en yiiksek giinliikk doz 10 mg’ dur.

Uygulama yolu ve metodu:

RACE, oral kullamm igindir, gifnenmeden bir miktar su ile yutulmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanumi:

(ocuklarda arastinnlmamistir. Bu nedenle kullanimu 6nerilmez.
Yashlarda kullanimi:

Doktorunuz 1,25 mg diisik doz ile baslayabilir, tedavinize bagli olarak dozu kademeli
olarak yikseltecektir.

Ozel kullamim durumlar::
Diiiretik alan hastalarda:

Bir diiiretik tedavisi altinda olan hastalarda tedaviye RACE eklenmesi sonrasinda hastada
semptomatik hipotansiyon gorilebilir. Semptomatik hipotansiyon gérilme olasilifinin
azaltilmasi igin tedaviye RACE’e baglamadan 2 -3 giin énce diliretik tedavisine ara
verilmelidir. Eger kan basinc: tek basina RACE kullanimi ile kontrol altina alinamiyor ise
tedaviye ditiretik eklenebilir.

Bibrek yetmezligi

Hipertansiyonu ve bdbrek yetmezligi olan hastalara baslangi¢ dozu olarak giinde tek doz
1.25 mg RACE tavsiye edilir. Kan basinciu kontrol altina alabilmek i¢in doz maksimum
glnliik 5 mg'a kadar gikilabilir.

Kalp yetmezligi ve bdbrek yetmezligi olan hastalarda tavsiye edilen baglangig dozu giinde tek
doz 2.5 mg' dir. Doz maksimum giinde iki kez 5 mg' a ¢ikilabilir.



Karaciger yetmezligi
Doktorunuz tedaviye giinde 1,25 mg’lik diigik doz ile baslamalidir ve tedavinizi yakin
olarak takip etmelidir.

Eger RACE’ in etkisinin ¢ok giichi veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RACE kullandiysaniz:
RACE' den gerekenden fazlasint kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile konugunuz.

Eger gerekenden daha fazla RACE kullandiysamiz: ilacin istenmeyen etkilen ve siddeti
artabilir.

RACE’i kullanmay1 unutursamaz:

Eger RACE almay1 unutursaniz, hatirladifimiz zaman eger bir sonraki dozu almamz gereken
zaman degil ise, unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz,

RACE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
RACE’1 doktorunuz stylemedigi siirece kullanmayr birakmayinz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RACE’in igeriinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

Asagrdakilerden biri olursa, RACE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Siddetli alerjinizin oldugunu gosterir durumlar varsa:
Yiizde, bogazda, dudakta yutmayr ve nefes almayi zorlastiracak derecede sisme
bununla birlikte kurdesen ve kizanklik varsa

¢ Dudaklar, gozler, agiz, burun ve lireme organlarinin etrafinda kanama ya da kabarma,
nezleyi andiran belirtiler ve ates varsa (Stevens-Johnson sendromu olarak
anilmaktadir.)

Bunlarnn hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RACE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriilir.

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

e Midenizde veya sirtimizda giddetli agri, bu durum pankreas iltihabinin bir géstergesi
olabilir.

¢ Kolay morarma ve normalden fazla kanama, digeti kanamasi ya da deride morluk veya
leke varsa, normalden ¢abuk enfeksiyon kapiyorsamiz, bogazda iltihaplanma ve



ateslenme varsa, bu belirtiler kemik ilig problemlerini ve kansizlify kapsayan kanla
ilgili problemleri gbsterir.

Son iki G¢ giinde nefes kesikligi, 6ksiiriik, yiiksek ates, aglik hissinde azalma akciger
iltihaplanmasim da kapsayan akciger problemlerinin birer gostergesi olabilir,

Yiksek ates, yorgunluk, istahsizlik, mide agnsi, halsizlik gozlerde ve yiizde sararma
hepatit (karaciger iltihaplanmasi) ya da karacifer yetmezlifinin birer géstergesi
olabilir.

Ellerde, ayak ve ayak bileklerinde sigme

Derideki kabarikhiklartn dokiilmesiyle tiim viicutta genis agik yaralar olusabilir.
Kendinizi iyl hissetmeyebilirsiniz, ates ya da iiseme ve kaslarda agr olusabilir.
Yiksek ateg, kan damarlarinda iltihaplanma, kaslarda ve eklemlerde agn, kan testi ile
tespit edilmig kan hastaliklan, deride dokiintii, glines 1s1§na karsi hassas olma ve
deride olusan diger etkiler varsa vaskiilit ad1 verilen bir hastaligimz olabilir.

Kalp atig hizimzin artmasi, diizensiz ya da sgiddetli kalp atigi, gdégiis agnsi, ¢arpinti
(palpitasyon) ve kalp krizi ve inme gibi ciddi durumlar varsa

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Ani asin duyarlihik tepkisi gelisirse,
Kandaki par¢al hiicre sayisinda veya beyaz kan hiicresi sayisinda azalma geligirse,

Kandaki potasyum diizeyiniz normalin {istiine ¢ikarsa,

Gorme ve isitme yeteneginde degisme

Ayak bileginde sigme

Kuru dksiiriik

Uykusuzluk, sinirlilik, zihin kangikligy, depresyon hissi, moralsiz, uyusuk, endige ve
uyku hali

Mide bulantisi, bag donmesi, halsizlik

Tat ve koku duyusunda degisiklik

Kulak ¢inlamasi, yorgunluk ve terleme

Gilinese kars1 hassasiyet

Normalden daha yavag tepki verme

Disiik kan basinc: ile ilgili denge problemi, bayginlik, ani ayaga kalkinca bag
donmesi gibi durumlar

Bag agnisi

Kendini iy1 hissetmeme, ateg

Burun akintisi, bogazda agn, hirilti, nefes almada gligliik ¢ekmek, kalpte sikisma,
aksirma ve burun tikanikligi (Bu belirtiler rinit olarak adlandinlir.)

Nefes almada giicliik, nefeste kesiklik

Uyuz, kurdegen dokiintiisii

Goz iltihabi

Kabarik olusturmus ya da olusturmarms deri dokiintiisii

Sag¢lann ya da tirnaklarin dokilmesi

Kusma, sindirim giigligi, ishal, kabizlik, istahsizlik, agyz kuralugu, mide agnsi, dil,
diseti ve bogaz iltihaplanmasi

Bagirsak ve mide ilseri, mide bulantisi durumlan (Yanmaya ve agriya sebep olabilir.)
Mide agnsi, mide bulantismm ya da kusma gibi belirtiler (Bu belirtiler intestinal
anjiyoddem oldugunuzu gosterebilir.)

Kas kramplan

Ereksiyonda ve meni bosalmasinda giighik ¢ekmek

Normalden daha fazla idrar yapmak

Ciltte normal olmayan uyugmalar, batma, yanma



e Sopukta ya da basing altinda ayak ve el parmaklarinda renk degisimi, ayrica sogukta
ayak ve el parmaklarinda agrima, sicakta ise agn ve karincalanma gibi belirtiler (Bu
belirtiler Raynud fenomeni olmus olabileceginizi gosterir.)

Bunlar RACE’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
dokiorunuzu veva eczacinizi bilgilendiriniz.

Kan testi: RACE kan testi sonuglarim etkileyebilir. Etkilenecek olan testler sunlardir: kan
hticreleri ya da diger kisimlan, potasyum seviyesi, kreatinin ya da iire, sodyum, karaciger
enzimleri ya da bilirubin. Eger kan testi yaptiracaksaniz, doktorunuza RACE kullandifinizt
sdyleyiniz.

5. RACE’in saklamasi

RACE’i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda sakiayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RACE i kullanmayimz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark edersiniz RACE’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ALI RAIFILAC SAN. A.S.
Ikitelli Organize Sanayi Bélgesi
Haseyad I1.Kisim No:228

34306 Ikitelli — Istanbul

Uretici: ALIRAITFILAC SAN. A S,
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad IT.Kisim No:228
34306 Ikitelli — Istanbul

Bu kullanma talimarr ... tarihinde onaylanmugr.



