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KULLANMA TALIMATI

ACEPRIiX® 1 mg film tablet
Agizdan ahinr.

e Etkin madde: Her film tablet; 1 mg silazapril’e esdeger 1.044 mg silazapril monohidrat
igerir.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, hidroksipropil metil seliiloz 3 CPS,
talk, sodyum stearil fumarat, titanyum dioksit (E171), kirmizi demir oksit (E172).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ACEPRIX® nedir ve ne icin kullanilr?

ACEPRI:X® ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ACEPRIX® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
ACEPRIX®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

orwn =

1. ACEPRIX® nedir ve ne icin kullanihr?

ACEPRIX®, ac¢ik pembe renkte bir yiizii centikli oval film tabletlerdir. 30 tabletlik blister
ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

ACEPRIX®, ADE inhibitérii diye adlandirilan ve “anti-hipertansif” gruba dahil bir ilactir.

ACEPRIX® asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:
* Yiiksek kan basinc1 (hipertansiyon)
* Uzun dénem (kronik) kalp yetmezligi

Kan damarlarimzi rahatlatir ve gevsetir. ACEPRIX® kan basincinizi (tansiyonunuzu)
diisirmede yardimci olur. Uzun donem (kronik) kalp yetmezliginiz varsa, kalbinizin tiim
viicudunuza kan pompalamasinda kolaylik saglar.



2. ACEPRIiX®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ACEPRIiX®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

* Silazapril veya ACEPRIX®in bilesimindeki her hangi bir maddeye karsi
duyarliliginiz varsa,

» Kaptopril, enalapril, lisinopril ve ramipril i¢ceren diger ADE inhibitér ilaglarina karsi
duyarhligimiz varsa,

* ADE inhibitor ilaglarimi kullandiktan sonra ciddi yan etkiler (anjiyoodem) goriildiiyse,
Bu durumda yiiz, dudaklar, agiz veya dilin sismesi gibi belirtiler goriiliir.

» Karninizda siv1 artis1 (assit ) varsa,

«  Gebelik siireniz 3 ay1 astiysa (ayrica gebeligin erken dénemlerinde de ACEPRIX® ten
kacinilmasi gerekir) kullanmayiniz.

ACEPRIiX®i asagidaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
Eger;

= Bir kalp probleminiz varsa, ACEPRIX® kalp probleminin belli tiplerine sahip bazi
hastalar i¢in uygun olmayabilir.

= Beyninizdeki kan damarlari ile ilgili problemleriniz varsa,

= Siddetli karaciger problemleriniz varsa,

= Bobreginiz ile ilgili problemleriniz varsa,

= Son zamanlarda kendinizi hasta hissediyorsaniz (kusma) veya ishal iseniz,

= Tuz (sodyum) alim miktari kontrolii igin diyetteyseniz,

= Bobrek diyalizinde iseniz, ACEPRIX® almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
kontrol ettirin.

Eger bir operasyon (dis cerrahisi gibi) gecirecekseniz, ACEPRIX® almaniz konusunda
doktorunuza veya dis hekiminize damsimiz. Bazi anestezikler kan basincinizi
diisiirebileceginden, kan basinciniz ¢ok diisiik olabilir.

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

ACEPRIiX®in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Eger;

= Potasyum igeren besin takviyeleri aliyorsaniz,

=  Yemeklerinizde (potasyum igeren) diisiik sodyum/tuz igeren iirlinler kullantyorsaniz
doktorunuza veya eczacimiza danismalisiiz. ACEPRIX® kullaniyorken, bu yiyecekleri
kesmeniz gerekebilir.

= ADE inhibitor ilaglar1 kullanilirken alkol kullanimi kan basinci problemlerine neden
olabilir. Baygmlik hissi veya bas donmesi gibi belirtiler goriilebilir. ACEPRIX® alirken,
alkol kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.



Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Doktorunuz gebeliginizden 6nce veya gebe kaldigimizi tespit eder etmez, normal olarak
ACEPRIX® alimmi durdurmanizi ve ACEPRIX®in yerine bagka bir ilag almanizi tavsiye
edecektir. Gebeligin erken donemlerinde ACEPRIX® kullanimi  nerilmemektedir.
Gebeliginizin 3. ayindan sonra ACPERIX® aldigimzda, bebeginizde ciddi zararlara yol
acabileceginden bu donemde kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ACEPRIX® emziren anneler igin 6nerilmez ve emzirmek istiyorsaniz, 6zellikle bebeginiz
yeni dogduysa veya erken dogduysa, sizin i¢in doktorunuz baska bir tedavi secebilir.

Arac¢ ve makine kullanima:

ACEPRIX®’i kullanirken, basimz donebilir. Bu durum alkol aldiginizda daha fazla goriiliir.
Basiniz donerse, arag ve makine kullanmayiniz.

ACEPRIiX®in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

ACEPRIX® bir cesit seker olan laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (etkisine dayaniksizliginiz) oldugu séylenmisse
bu tibbi iirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi iiriin her tablette 0.0033 mmol (ya da 0.076 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

ACEPRIX® ile birlikte kullamilan bazi ilaglar, ACEPRIX®in galisma yolunu etkileyebilecegi
gibi ACEPRIX® de bazi ilaglarin ¢alisma yolunu etkileyebilir.

Asagidaki ilaclarin herhangi birini kullaniyorsaniz, 6zellikle doktorunuza daniginiz.

= fdrar soktiiriicii (diiiretikler). [ACEPRIX® nasil kullamlir? bsliimiindeki ‘yiiksek kan
basincina (hipertansiyon)’ bakiniz].

= Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan herhangi bir ilag

= Aspirin, indometazin ve ibuprofen igeren ‘agri, ates ve iltihaba etkili’ ilaglar.

» Insiilin veya seker hastaligi (diyabet) tedavisinde kullanilan diger ilaglar.

= Lityum (depresyon tedavisinde kullanilan)

= Allopurinol (gut tedavisinde kullanilan)

= Prokainamid (kalp hastalig1 tedavisinde kullanilan)



= Steroid ilaglar (hidrokortizon, prednisolon ve deksametazon) ve kanser tedavileri
(radyoterapi ve kemoterapi) gibi bagisiklik sistemi aktivitesinin diistigii veya
viicudunuzdaki hiicre gelisim veya boliinmesinin durdugu durumlarin tedavisinde.

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

3. ACEPRIiX® nasil kullamilir?

ACEPRIX®i her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza
sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
ACEPRIX®i giinde bir kez aliniz.

ACEPRIX®’i giin i¢inde istediginiz zaman alabilirsiniz. Bununla birlikte, doz daima her giin
yaklagik ayn1 saatte alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan kullanim i¢indir.
ACEPRIX®i su ile yutunuz. Tableti ¢ignemeyiniz.

Uygun bulundugu takdirde ACEPRIX®’i gentikli yerinden kirarak 0,5 mg’hk doz (yarim
tablet) seklinde i¢ebilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

ACEPRIX® ¢ocuklarda kullamm i¢in énerilmemektedir.

Yashlarda kullanim

Hipertansiyon tedavisi olan yasl hastaysaniz, doktorunuz size daha diisiik bir doz verebilir.
Ozel Kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek ile ilgili problemlere sahip hipertansiyon tedavisi olan hastaysaniz, doktorunuz size
daha diisiik bir doz verebilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger sirozu olup silazapril tedavisi almak zorunda olan hastalarda belirgin diisiik tansiyon

(hipotansiyon) olusabileceginden, tedaviye giinde bir kez 0.5 mg ya da daha diisiik dozlarda
dikkatli bir sekilde baglanmalidir.



Yiiksek kan basinci (hipertansiyon):
Yetiskinlerde genellikle baslangi¢ dozu giinde bir kez 1 mg’dir.

Doktorunuz kan basinciniz kontrol altina alana dek dozunuzu artiracaktir — Onerilen doz
giinde bir kez 2.5 mg ile 5 mg arasindadir.

Daha onceden beri ditiretik ilaglar kullanan hipertansiyonu olan hastaysaniz, doktorunuz
ACEPRIX®{ almaya baslamadan yaklasik 3 giin 6nce diiiretik ilaclarmizi kesmenizi
sOyleyecektir. ACEPRIX®in 6nerilen baslangi¢ dozu giinde bir kez 0.5 mg’dir. Doktorunuz
kan basicinizi kontrol altina alana dek dozunuzu yiikseltecektir.

Uzun donem (kronik) kalp yetmezligi:

Onerilen baslangi¢ dozu giinde bir kez 0.5 mg’dur.

Doktorunuz daha sonra dozunuzu artiracaktir. Onerilen doz 1 mg ile 2.5 mg arasindadir.

Eger ACEPRIX®’in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ACEPRIiX® kullandiysaniz:

ACEPRIX® ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger gerekenden daha fazla ACEPRIX® kullandiysaniz veya baska biri sizin ACEPRIX®’i
aldiysa, doktorunuza damisimz veya derhal bir hastaneye gidiniz. ilaci ambalajiyla birlikte
yaninizda goétiirliniiz. Bu durumda bas donmesi veya sersemlik hissi, derin nefes alamama,
soguk ter, hareket edememek veya konusamamak ve yavas kalp atimi gibi yan etkiler
meydana gelebilir.

ACEPRIiX®i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir doz almay1 unuttuysaniz, unuttugunuz dozu atlayiniz. Daha sonra ilacinizi almak i¢in
bir sonraki dozun vaktinin gelmesini bekleyiniz.

Bu ilacin nasil alinacagina dair sorulariiz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
ACEPRIX" ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu ilact almayr durdurdugunuzda, bas agriniz olabilir veya daha fazla yemek yemek
isteyebilirsiniz.

Eger bu durum gergeklesirse, doktorunuza daniginiz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ACEPRIX®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

ACEPRIX® gibi ilaglar kalp krizi veya inme riskinde kiigiik bir artisa neden olabilir.

Asagida goriilme siklig1 plaseboya gore daha yiiksek olan tiim yan etkiler organ sistemi ve
siklik (¢ok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (>1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10,000) (istisnai raporlar dahildir), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)) agisindan listelenmistir.

- Yaygin: Bas agrisi, sersemlik, bayilma, ¢arpinti, oturur ya da yatar pozisyondan ayaga
kalkarken goriilen kan basinci diistikliigi, belirtilere yonelik diisiik tansiyon, 6ksiiriik, bulanti,
karaciger fonksiyon testleri (SGPT, GGTP) ile ilgili degerlerdeki degisiklikler, yorgunluk,
kuvvetsizlik, kiriklik

- Yaygin olmayan: Burun kanamasi, Kansizlik, morarma, kandaki pargali hiicre sayisinda
azalma (notropeni), akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni), gut, terleme artisi, uyusma, duyu
azalmasi, iktidarsizlik, cinsel istegin azalmasi, depresyon, kaygi, agiz kurulugu, denge
bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi, migren, titreme, konusmanin bozulmasi, hareket
kontroliinde zorluga bagh yiirime bozuklugu, zihin karigikligi, uyku hali, uykusuzluk,
sinirlilik, tat alma duyusunda yetersizlik, goriis anormalligi, konjunktivit, i1siktan ya da
aydinliktan rahatsiz olma ac1 duyma durumu, kulak ¢inlamasi, gogiis agrisi, kalp atiminin
hizlanmasi, kalp atim diizensizligi (aritmi), kalp atiminin yavaslamasi, AV blok, kalbin
normal atiglarina fazladan atis eklenmesi (ekstrasistol), kalp yetmezligi, kalp krizi, kalbi
besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi, burun akintisi veya
burun tikanikligi ve aksirma [rinit (nezle)], yliz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin
iltihabi (siniizit), yutak iltihabi (faranjit), brons iltihabi, solunum yollar1 enfeksiyonu, nefes
darlig1, bronslarin daralmasi (bronkospazm), hazimsizlik, karin agrisi, ishal, kabizlik, kusma,
gaz, aniisten kanama, mide-barsak kanamasi, istahsizlik, karaciger fonksiyon testleri (LDH ve
total bilirubin) ile ilgili degerlerdeki degisiklikler, dokiintii (deriden hafif kabarik dokiintii ve
ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir dokiintii dahil), bir tiir deri hastaligi (dermatit), kasinti,
rtiker, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem), kas agrisi, bacaklarda kramp,
eklem agrisi, siklikla idrar yapma, asir1t miktarda idrar yapma, agrili idrar yapma, kanda iire
artisi, bobrek agrisi, bobrek yetmeziligi, sicak basmasi, agri, 6dem, olim katiligi (ates
yiikselmeleri sirasinda goriilebilen ve soguk duygusuna eslik eden, titreme ve terleme
nobetleridir).

- Seyrek: Ates, igne basi seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanikligi, bas agrisi ve
trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen hastalik (trombositopenik purpura), dil iltihabi,
beyin damarlar1 ile ilgili hastalik, pankreas iltihab1 (pankreatit), serum kreatinin/iire
degerlerinde minér ve cogunlukla reversibl (geri doniisiimlii) yiikselmeler

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



5. ACEPRiX®in Saklanmasi

ACEPRIX®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACEPRIX® i kullanmayiniz.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz, ACEPRIX®’i kullanmay1niz.

Ruhsat Sahibi:

Ali Raif Ila¢ San. A.S.

Eski Biiyiikdere Caddesi

Dilaver Sokak No: 4

34418 Oto Sanayi — 4. Levent / istanbul
Tel: 0212 316 78 00

Faks: 0212 549 25 50

Uretim yeri:

Ali Raif ilag San. A.S.

Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad I1.Kisim No:228
34306 Ikitelli/Istanbul

Tel: 0212 413 04 00

Faks: 0212 549 25 50

Bu kullanma talimati 28.06.2010 tarihinde onaylanmistir.



