Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/177/rapalix-10-mg-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO9AAQ05

KULLANMA TAL IMATI

RAPAL iX® 10 mg Tablet
Agiz yolu ile alinir.

* Etkin madde: 10 mg ramipril
* Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, kismen prejelatinize misgastasi, kalsiyum

karbonat, kroskarmeloz sodyum, sodyum stearil famar

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyu-
nuz, ¢unkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa®gzaciniza dasiniz.

Bu ilag kiisel olarak sizin i¢in regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastangiftiginizde bu ilaci kullangiinizi dok-
torunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufa¢ hakkinda size énerilen dozuryidda yiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
. RAPALIX nedir ve ne icin kullanihr?

1

2. RAPALIX'i kullanmadan 6nce dikkat ediimesi gerekenler
3. RAPALIX nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RAPALIX’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. RAPALiX nedir ve ne icin kullanilir?

« RAPALIX, 30 adet tablet iceren blister ambalajda takdiimeektedir.

» Bikonveks, oblong, her iki tarafi ¢centikli, beyankli tablettir.

» Her bir tablet, 10 mg ramipril icerir.

« RAPALIX anjiotensin dongtiriicti enzim inhibitorleri sinifina ait olan ranilpicerir. Bu
madde yiksek kan basincinizin (hipertansiyon) kbmdilmesini sglar. Vicut tarafindan
Uretilen anjiotensin kan damarlarinin buzilmesiredem olarak kan basincini artirir.
Ramipril anjiotensin tretimini bloke ederek kan datarinizi geyetir ve kan basincinizi di-

surdr. Eger yiuksek kan basinci uzun sure devam ederse beyinbreklerdeki kan damarla-
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rini tahrip edebilir ve inmeye, kalp yetmetie ya da bobrek yetmegine yol acabilir. Kan
RAPALIX kalp yetmezlginin tedavisinde de kullanilabilir.

55 ya& ve Uzeri hastalarda kalp damar hagtainme, vicuttaki dier damar hastaliklari ve
seker hastad ile birlikte kalp ve damar kaynakh risk faktorieden (yliksek kan basincli,
yuksek kolesterol dizeyi, giik HDL (vicutta bulunan bir g# lipid), sigara kullanimi, id-
rarla protein kaybi(mikroalbuminuri) en az biriggttyan hastalarda kalp krizi, kalp ve damar
hastaliklari ve inme nedeniyle 6lim riskini azaltir

RAPALIX, kan basincini diiiren tek ilag ile yeterince kontrol edilemeyen kasinci yik-

sek hastalarda ger tedavilere ek olarak kullanilabilir.

. RAPAL iX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RAPAL iX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,;

Gebelik tespit edilirse en yakin zamanda ADE inhildbru tedavisine son vermelisiniz,
cunkd ADE inhibitorleri hamileli gin ikinci ve Gc¢uncl trimesterinde kullanildiginda fe-

ts ve yeni dganlarda hasarlara hatta 6lime sebep olabilir

Etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangine kagi alerjiniz varsa (ger aler-

jiniz olabilecegini distinuyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmadeyirsz),
Gecmite hayatinizi tehdit eden ciddi alerji gecirdiygzefanjiondrotik 6dem),
Her iki bobrek damarlarinizda ya da tek bir bokalaknarlarinizda darlik varsa,

Kalbinizin sol tarafinda kan akimini engelleyenhaergi bir hastalik varsa (aort ve mitral
kapak darlg gibi),

Kan basinciniz diilk ise ya da surekli geskenlik gosteriyorsa (kan basincinda hayati tehdit
eden dgme ya da bobrek yetmegiigibi),

Hamile iseniz ya da bepmizi emziriyorsaniz,

Diyaliz esnasinda yuksek kan akimli bir zar (6rhgbwilonitril) ile diyaliz oluyorsaniz (bu

konuda doktorunuza damz).

RAPAL IX'i asagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ:

Eger,

Gecmite nefes dar@iyla birlikte, yizde, dilde, dudakta, kol ve baaaklasislik (6dem)si-

kayetiniz olmysa,
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Kusma ve bulanti ile birlikte ya da birlikte olmaks karin &riniz olursa,

Cesitli alerjenlere kagi asirt duyarhligi azaltmak icin herhangi bir tibbi tedavi alacakgan
Kan basinciniz diilkse ya da kaninizdaki tuz miktari normalin altysidg

Bobrek yetmezfiniz varsa,

Bobrek damarlarinizda daralmahes edildiyse,

Karacger yetersizlginiz varsa,

Kalp yetersizlginiz varsa,

Doktorunuz kaninizdaki bazi hiicrelerde azalnghiseettiyse,

Kaninizdaki potasyum dizeyinin artiriimasi icigheilaglar ya da maddeler kullaniyorsaniz
(belli tipteki idrar sokturicu (diuretik) ilaclapotasyum takviyeleri, heparin gibi),
Viucudunuzdaki kan basincini yikselten renin-amisite sistemi ¢cok fazla caliyorsa (kan
basinci ¢ok yiksek olan hastalar, ciddi kalp yetrgealan hastalar, kalbin sol tarafinda kan
akisini engelleyen dagh olan hastalar (kapak darliklari gibi), daha 6msedlrar sokturicu
ila¢ (didretikler) kullanan hastalar, kan hacmitue seviyesi dgiik olan hastalar, tuzdan ki-
sith diyet yapanlar, diyalize giren hastalar, kasmve airi terlemesi olan hastalarin renin-

anjiotensin sistemi ¢ok fazla gapor olabilir),

Size herhangi bir cerrahi ginm uygulanacaksa ya da anestezi alacaksaniz.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir dbnemde dahi olsa sizin icin giegee lutfen doktorunuza
danginiz.

RAPAL iX'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

RAPALIX'i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Efedra, yohimbin ve ginseng kan basincini artiemiagiinden RAPALIX ile birlikte almayiniz.

Sarimsak kan basincinidiiebilecginden RAPALX ile birlikte almayiniz.

RAPALIX alkoluin etkisini potansiyelize edebilggaden alkolle birlikte almayiniz.

Diyetle yiiksek miktarda tuz alimi RAPAX'in kan basincini d§iiriicti etkisini azaltabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

» Hamilelikte kontrendikedir. Hamile iseniz bu ildaillanmayiniz. Bu ilact hamilelik sira-

sinda kullanirsaniz begi@ ciddi zarar gérmesine neden olabilirsiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczadani-

siniz.
Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

» Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emezi kadinlarin RAPAILX kullan-

mamalari gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yuksek kan basincinin tedavi edilmesi igin kullanidger ilaclarin (antihipertansif ilaglar) co-
gunda oldgu gibi RAPALIX da nadiren sersengk, ba donmesine ve halsize neden olabilir
ve konsantrasyon kabiliyetini bozabilir. Bu nedeatac ve makine kullanirken dikkatli olunma-
hdir.

RAPAL iX'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

Her bir tablette 170.80 mg laktoz monohidrat bulaktadir. EEer daha dnceden doktorunuz ta-
rafindan bazgekerlere kag intoleransiniz (dayaniksiglniz) oldygu séylenmgse bu tibbi Grint

almadan Once doktorunuzla temasa geginiz.

Her bir RAPALIX 10 mg Tablet 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyur@Q(3ng sodyum stearil
fumarat ve 5.20 mg kroskarmeloz sodyum) icermektétcbir olumsuz etki gézlenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

RAPALIX steroid yapida olmayan bazgra kesici ilaclar ile birlikte kullanildiinda nadiren
bdbrek yetmezfiinin kotilesmesine ve kaninizdaki potasyum miktarinin artmaseigep olabi-
lir. Bu grupta yer alan aspirin ve indometasin RAPXin kan basincini dgiiriict etkisini azal-
tabilir.

Idrar soktiriict etkisi olan ilaglar (ditretikler) ARALIX ile es zamanh alingginda kan basin-
cinin giri derecede diinesine sebep olabilifdrar soktiriicu ilacinizin dozunu azaltmak ya da

gerekli dger tedbirleri almak konusunda doktorunuzun taveiee bavurunuz.

RAPALIX’in yuksek kan basincinin tedavi edilmesi icin lnilan dger ilaglar (antihipertansif
ilaclar) ve tansiyon diiiriicti (hipotansif) yan etkilere yol acabilen baaclarla (6rn. depresyon
tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanladyenerjik blokorler) birlikte kullanil@inda kan
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basinci dglricu etkisi artabilir. Ayrica yine yilksek kan beasi tedavisinde kullanilan
anjiotensin Il reseptor blokdrleri sinifina dahiduo ilaclar (6rn. candesartan, losartan, irbesartan

RAPALIX ile birlikte kullanildginda kandaki potasyum diizeyinin artmasina nedéiliola

Kandaki seker (glukoz) miktarini djiirmek icin kullanilan bazi ilaglar (6rn. insilin ve
sulfoniltire deriveleri) RAPAILX ile birlikte kullanildginda kansekeri daha da débilir. Bu ne-
denle bu tidr ilaclarin birlikte kullanimlarindastengicta karnsekerinizi dizenli takip etmeniz

gerekmektedir.

Kan hucrelerini azaltan bazi ilaglar (allopurinemminosupresif ilaglar, kortikosteroidler

prokainamid, sitostatikler gibi) RAPAK ile birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Baz! psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullamlilaglar (6rn. fenotiazin) ve gut tedavisinde
kullanilan probenesid RAPAK'in etkinligini arttirirken tlberkiloz tedavisinde kullanilan
rifampin RAPALIX'in etkinli gini azaltir. RAPALIX'in bu tur ilaglarla birlikte kullaniminda

dikkatli olunmalidir.

Mide rahatsizliklari icin kullanilan ve midedekidisazaltan antasitler ramiprilin emilimini azal-

tabilir. Bundan dolayr RAPAIX'i bu tur ilaglari aldiktan 1-2 saat sonra aliniz.

Kan damarlarini biizebilen ilaglar (vazopressor sstorpimetikler) RAPAILX'in etkinli gini

azaltabilir.

Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilatylim RAPALIX ile es zamanl kullanildiinda
kandaki lityum seviyesi artabilir. Bu nedenle builkci birlikte kullaniyorsaniz kaninizdaki lit-
yum seviyesinin doktorunuz tarafindan takip edilngesekir.

RAPALIX potasyum tutucu ilaglar, potasyum takviyeleride tuz yerine kullanilan potasyum
icerikli maddeler, bir kan sulandirici olan heparebir ¢git antibiyotik olan ko-trimoksazol ile
birlikte kullanildiginda dikkatli olunmalidir. Cunka bu tip ilaglarinrlikte kullanildiginda kan-
daki potasyum miktari artabilir.

RAPALIX bazi alerjenlere kar alerjik yanitin artmasina sebep olabilir.

RAPALIX kanda, viicutta metabolizma sonucunda Uretilearbinadde olan kreatinin ve (re
miktarinda artmaya sebep olabilir. Ayrica idrardatein miktarinda ve idrar miktarinda da bir

artisa neden olabilir.
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RAPALIX tedavisi altindayken kaninizdaki oksijesit@an bir molekil olan hemoglobin ve al-

yuvarlar miktarinin bir géstergesi olan hematokriktarlarinda nadiren azalma olabilir.

RAPALIX kullanirken bazi laboratuvar testlerindesgéklikler ortaya cikabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilga anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. RAPAL iX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklgi icin talimatlar:

« RAPALIX icin 6nerilen glnlik doz bir tablettiilacinizi her giin ayni zamanda, tercihen sa-

bahlari almaniz onerilir.

« Ne siklikta ve kag tablet RAPAK kullanac&inizi doktorunuz size styleyecektir. Tedaviye

verecginiz cevaba gore doktorunuz dahgiakidoz dnerebilir.

+ Onerilen dozu gmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
« RAPALIX sadece @azdan kullanim igindir.
* Ag karnina ya da besinler ile birlikte alabilirsgnirabletleri bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde RAR@kullaniimasi dnerilmez.

Yaslhlarda kullanimi:

65 ya& ve Uzerindeki hastalar igin 6zel bir doz Onerigktyr. Doktorunuz 1,25 mg dik doz ile
baslayabilir, tedavinize bg olarak dozu kademeli olarak yukseltecektir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezfiiniz varsa RAPAILLX 10 mg tableti kullanmayiniz. Cunki bobrek yetmgz|
olan hastalarda gunlik maksimum ramipril dozu 5dng’

Karaciger yetmezIgi:

Karaciger yetmezlginiz varsa RAPAIX 10 mg tableti kullanmayiniz. Cunki kargei yetmezli-
gi olan hastalarda gunluk maksimum ramipril dozuradgdir.
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Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga bu taliiar takip ediniz.

flacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz RAPALLX ile tedavinizin ne kadar slregai size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, cuinkii RAPAIX tedavisini durdurmak hastginizin daha kétiiye gitmesine neden
olabilir.

Eger RAPALXin etkisinin ¢ok gucli veya zayif ojglina dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RAPAIX kullandiysaniz:
RAPALX'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaisamiz bir doktor veya eczaci ile kenouz.

RAPAL iX'i kullanmayi unutursaniz
Ilacinizi almayi unutursaniz, unuttinuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki d@wzaman-

ki saatte aliniz.

Eger, unutulduktan sonra, sonraki doz saatine gakkaniz, o zaman unufiunuz dozu atlayiniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

RAPAL iX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtiimedikce, tedaviyi durmayiniz. Ciinkii RAPAIX tedavisini dur-

durmak hastagnizin daha kéttiye gitmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, RAPALX’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan etkiler

olabilir.

RAPALIX’in kullaniimasi sonucundasagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Asagidakilerden biri olursa RAPAL IX'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunu-
za bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil ddmune basvurunuz:

» Ciltte dokuntult kizarikhk

e Kasint

* Yz, dil ve dudaklardaisme
» Dusuk kan basinci gibi belirtilerle ortaya ¢ikan dlerpaksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RARXIe karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza galedklir.
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Bu c¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz:

* Akyuvarlarda, alyuvarlar ve trombositlerde azalma
* Kan potasyum diuzeyinde art

» Depresyon

* Huzursuzluk (anksiyete)

* Uykusuzluk

* Bastirilmgs duygulanim

» Cinsel istekte azalma

» Sara n6beti gegirme

* Unutkanlik (amnezi)

» Vlcutta uygukluk ve karincalanma

» Ereksiyon splayamama ve surdirememe
* Bilin¢ bulanikligi

* Denge bozukluklari

* Koku almada ve tat duyusunda bozukluk
* Tat duyusunda tamamen kayip

* GOrme bozuklgu

« Isitme kaybi

» Kulak ¢inlamasi

* Kan basinci dgiikltgu

» GoOguste ar

* Baylma

» Kalpte ritim bozuklgu
» Kalp krizi

» Carpinti ve kalbin ¢ok hizli atmasi

* Nefes almada zorluk

» Balgamli 6ksuruk

* Burun kanamasi

e Karin grisi

* Mide bolgesinde @& (gastrit tarzinda)

» Pankreas ve karamrde iltihaplanma (kusma gibi belirtilere nederbdig
* Yutma gucligu

* Dilde iltihaplanma (glossit)

* Agiz icinde tahg ve iltihaplanma (griya neden olabilir)

e Sarilik
» Ciltte dokunti ve kizariklikla beraber soyulmalar
« Urtiker
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e Kasinti

o Ates

* Kol, bacak ve ayak bifgndesisme (6dem)

* Tirnagin yat&inda geyemesi

» Parmak uclarinda goga maruziyetle morarma, beyazlama, kizarma (Rayfen@meni)
o Ciltte 1s1 artgl ile birlikte kizarikhk

» Konjuktivit (g6z kapaklarinin i¢ yzuna orten zailihabi)

» Sedef hastalt semptomlarinda asti

* Sac dokilmesi

* Semptom olarak ciltte dokuntult kizariklikla bitekkan damarlarinda iltihaplanma
(vaskdlit)

» Bobrek yetmezfii (idrar miktarinda azalmaya neden olabilir)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Bromsit

e Sinuzit

* Rinit

+ Istah kaybi
e Kilo artisl

e Sinirlilik

* Bas agrisi

e Bas donmesi

* Yorgunluk

» Sersemlik

* Ellerde titreme
* Kas kramplari

e Uyku hali

* Gicik tarzinda kuru 6ksuruk

e Bulant

* Kusma

« Ishal

« Ust karin bolgesinde rahatsizlik hissi
* Kabizlk

o Tukuruk salgisinda astl
* Tat bozuklgu

* Hazimsizhk

e Agiz kuruluu

* Gilng 1s1gina hassasiyet
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* Kas ve eklemlerdega
* Eklemiltihabi

Bunlar RAPALIX’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhairgyan etki ile kagilasirsaniz doktoru-

nuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

. RAPAL iX’in Saklanmasi

RAPALX'i cocuklarin goremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RABRLkullanmayiniz.

Eger ambalajlarin hasar gorglini fark ederseniz RAPAK’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi
Turgutilaglan AS.

Ferikdy Firin Sokak No: 61
343818Sisli/ ISTANBUL

Uretim Yeri

Yeni Recordatilag ve Hammaddeleri San. ve TicSA.
Dogan Arasl Cad. No.: 219
34510 Esenyuristanbul

Bu kullanma talimati 15.04.2010 tarihinde onaylastmi
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