Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/177/rapalix-plus-2-5-mg-12-5-mg-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO9BAQ05

KULLANMA TAL IMATI

RAPAL IX PLUS 2.5 mg /12.5 mg Tablet

Agiz yolu ile alinir.

» Etkin maddeler: 2.5 mg ramipril ve 12.5 mg hidroklorotiyazid

» Yardimci maddelerLaktoz monohidrat, kismen prejelatinize misigastasi, kalsiyum

karbonat, kroskarmeloz sodyum, sodyum stearil famar

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» [Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza a@gzaciniza dasiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastangittiginizde bu ilaci kullandiinizi

doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size onerilen dozugiddayiiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RAPALIX PLUS nedir ve ne icin kullanihr?

2. RAPALIX PLUS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle
3. RAPALIX PLUS nasil kullanilir?
4
5

. Olasli yan etkiler nelerdir?
. RAPALIX PLUS'In saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. RAPALIX PLUS nedir ve ne igin kullanilir?
« RAPALIX PLUS, 30 adet tablet iceren blister ambalajdaitakedilmektedir.
* Oval, her iki tarafi gentikli, beyaz renkli tablett
* Her bir tablet, 2.5 mg ramipril ve 12.5 mg hidrakdtyazid icerir.
« RAPALIX PLUS anjiotensin dondiiriicii enzim blokorleri sinifina ait olan ramipvié
tiyazid didretikleri sinifina ait olan hidroklorgazid icerir. Bu maddelerin ikisi de

yuksek kan basincinizin (hipertansiyon) kontrollredsini sglar. Vicut tarafindan
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Uretilen anjiotensin kan damarlarinin bizilmesirelem olarak kan basincini artirir.
Ramipril anjiotensin tretimini bloke ederek kan @alarinizi geyetir ve kan basincinizi
dUsUrdr. Hidroklorotiyazid ise bdbreklerden idrarlalat su miktarini arttirarak kan
hacminin azalmasini gkar ve béylece kan basincinigdiidr.

RAPALIX PLUS kan basincini diiren tek bir ilag ile yeterince kontrol edilemeyim
basinci yiksek olan hastalarda, yuksek kan basmghipertansiyonun) tedavi edilmesi
amaciyla kullanilir. Eer yiksek kan basinci uzun sire devam ederse beyin
bobreklerdeki kan damarlarini tahrip edebilir vemeye, kalp yetmeziine ya da bdbrek
yetmezlgine yol acabilir. Kan basincinin normal dizeyeidttilmesi bu bozukluklarin

ortaya ¢ikma riskini azaltir.

2. RAPALIX PLUS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle
RAPAL iX PLUS'I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Gebelik tespit edilirse en yakin zamanda ADE inhibdbri tedavisine son
vermelisiniz, ¢unkd ADE inhibitorleri hamileli gin ikinci ve tgunci trimesterinde
kullanildi ginda fetus ve yeni dganlarda hasarlara hatta 6lime sebep olabilir.
Ramipril, hidroklorotiyazid, dier tiazid ditretikleri, sulfonamidler veya yardimci
maddelerden herhangi biringia duyarlginiz varsa (ger alerjiniz olabilecgini
dUsundyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmadeyigz),

Gecmite hayatinizi tehdit eden ciddi alerji gecirdiyzefanjiondrotik 6dem),

Siddetli bobrek yetmeziiniz varsa ve diyalize giriyorsaniz,

Diyaliz esnasinda yuksek kan akimh bir zar (Orhgboilonitril) ile diyaliz
oluyorsaniz (bu konuda doktorunuza game),

Her iki bobrek damarlarinizda ya da tek bir bokalaknarlarinizda darlik varsa,
Kalbinizin sol tarafinda kan akimini engelleyenhagi bir hastalik varsa (aort ve
mitral kapak darfii gibi),

Kaninizdaki potasyum, sodyum normal sinirlarin ndt ve kalsiyum normal
sinirlarin Gstinde ise,

Siddetli karacger yetmezlginiz varsa,

Hamile iseniz ve bel@nizi emziriyorsaniz.
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RAPAL iX PLUS' asagidaki durumlarda DIKKATL i KULLANINIZ

Eger,

» Gecmite nefes dargyla birlikte, ytzde, dilde, dudakta, kol ve baaaklasislik (6dem)
sikayetiniz olmuysa,

+ Urtiker ile birlikte kaintiniz varsa,

* Ceitli alerjenlere kagi asiri duyarliligi azaltmak icin herhangi bir tibbi tedavi

alacaksaniz,

» Kan basinciniziddetli derecede yiiksek ise,

» Kan basincinizin yiksek olmasi ile birliki@rakalp yetmeziiniz varsa,

» Kan hacminiz ve kaninizdaki tuz miktari az ise,

« Onceden idrar soktirici ilaglar (ditiretikler) kulaysaniz,

e Doktorunuz tarafindan bobrek damarlarinizda daelkisi konmusa,

* Doktorunuz tarafindan kalp damarlarinizda ve béygsleyen damarlarda darlikshesi
konmusa,

» Bobrek nakli gecirdiyseniz,

» Kalp yetersizlginiz varsa,

» Karacger yetersizlginiz varsa,

» Seker hastaiiniz (diyabetes mellitus) varsa,

» Kaninizda kolesterol orani yuksek ise,

» Sistemik lupus eritematozussheniz varsa,

» Kaninizda akyuvarlarda azalma tespit edilise,

* Kaninizda potasyum, sodyum, kalsiyum ve magnezyommal sinirlarin altinda veya
ustinde ise,

» Size herhangi bir cerrahi ginm uygulanacaksa ya da anestezi alacaksaniz.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin giegse lutfen

doktorunuza daginiz.

RAPAL IX PLUS'In yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

RAPALIX PLUS'I a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Efedra, yohimbin ve ginseng kan basincini artiegigiinden RAPALX PLUS ile birlikte
almayiniz.

Sarimsak kan basincinigliiebilecginden RAPALIX PLUS ile birlikte almayiniz.
RAPALIX PLUS alkoliin etkisini potansiyelize edebilgtelen alkolle birlikte almayiniz.

3/11



Diyetle yiiksek miktarda tuz alimi RAPAX PLUS'In kan basincini giriici etkisini
azaltabilir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
» Hamile iseniz bu ilaci kullanmayiniz. Bu ilaci haefik sirasinda kullanirsaniz
bebein ciddi zarar gérmesine neden olabilirsiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
» Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emezi kadinlarin RAPAIX

PLUS kullanmamalari gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yuksek kan basincinin tedavi edilmesi icin kullanidger ilaglarin (antihipertansif ilaglar)
cogunda oldgu gibi RAPALIX PLUS da nadiren sersergdi, ba donmesine ve halsizk
neden olabilir ve konsantrasyon kabiliyetini boXabiBu nedenle arac ve makine

kullanirken dikkatli olunmalidir.

RAPALIX PLUS'In igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Her bir tablette 58.5 mg laktoz monohidrat buluntadk. Eser daha 6énceden doktorunuz
tarafindan bazgekerlere kan intoleransiniz (dayaniksiginiz) oldyu sdylenmgse bu tibbi
uruint almadan once doktorunuzla temasa gecinihiHdumsuz etki gézlenmez.

Her bir RAPALIX PLUS 2.5 mg/12.5 mg Tablet 1 mmol (23 mg)'danalalz sodyum (2.0
mg sodyum stearil fumarat ve 2.0 mg kroskarmelalysm) icermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

RAPALIX PLUS'In yilksek kan basincinin tedavi edilmesnigiullanilan dger ilaglar
(antihipertansif ilaclar; bir idrar sokturict oléumrosemid ve dier idrar sokturuculer) ve

tansiyon dgurtcia (hipotansif) yan etkilere yol acabilen balaclarla (6rn. depresyon
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tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlaftratlar ve anestezikler) birlikte kullanimi
kan basincini diirtcu etkisini arttirabilir.

Kan basincini diiiriicti etkisi olan B-blokorler RAPAIX PLUS’In etken maddelerinden biri
olan hidroklorotiyazid'in karsekerini yukseltici etkisini artirabilirSeker hastag (diyabetes
mellitus) olan hastalarin bu iki ilaci birlikte kahirken dikkatli olmalari gerekir.

RAPALIX PLUS ile kalbin daha iyi kasiimasini gayan ilaglar (digitaller) birlikte
kullanirken bu tdr ilaglarin kandaki miktar artiabi

Steroid yapida olmayarga kesiciler RAPALIX PLUS'In etkisini azaltabilir. Bu tip ilaclarin
birlikte kullaniimalari sirasinda akut bobrek ysteligi gelisebilir. Ayrica RAPALIX PLUS,
salisilat grubundan olanga kesicilerin beyinde toksik etkilerinin ortayakgasina neden
olabilir.

Kan sekerini diglirmek icin kullanilan bazi ilaglar (6rn. insulin &gilfonilire deriveleri)
RAPALIX PLUS ile birlikte kullanildiklarinda bu ilaclarikan sekerini digtiriict etkileri
azalabilir. Bu nedenle doktorunuz ilaglarinizin gioz degistirmenizi tavsiye edebilir.

Kas gewgetici 6zelligi olan ilaclarin etkileri kuvvetlenebilir ve dahaun surebilir.

Steroid yapida olan ilaclar (kortikosteroidler),ida rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan
karbenoksolon, buyuk miktarda meyan koku, kapmzligiderilmesi igin uzun sureli
kullanilan ilaglar (laksatifler) ve idrarla potasywatilimi sglayan ilaglar viicuttan potasyum
ve magnezyum atihmini arttirabilirler.

Kan hicrelerini azaltan bazi ilaglari (allopurinohmunosupresif ilaclar, kortikosteroidler
prokainamid, sitostatikler gibi) RAPAX PLUS ile birlikte kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

Kan basincini dfiirmek icin kullanilan metildopa kandaki alyuvanarparcalanmasina
sebep olabilir.

Bagisiklik sistemin baskilanmasi amaciyla kullanilaniagkorinin RAPALIX PLUS ile
birlikte kullanildiginda gut ve bobreklere zarar verme riski artabilir.

Potasyum tutucu ilaclar viicuttaki potasyum mikteamtirabilir.

Damarlari buiizerek kan basincini artiran ilaclaraz¢pressor aminler) etkinlikleri azalabilir.
Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilartylim RAPALIX PLUS ile & zamanli
kullanildiginda kandaki lityum seviyesi artabilir. Bu nedenbas iki ilact birlikte
kullaniyorsaniz kaninizdaki lityum seviyesinin dakinuz tarafindan takip edilmesi gerekir.
Barsaklarda bazi maddeleri kendilerineglagarak emilimlerini engelleyen ilaclar (6rn.

kolestiramin, kolestipol gibi) RAPAIX PLUS’In emilimini azaltabilirler.
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RAPALIX PLUS alkoliin etkisini arttirabilir. Alkol, uykwyapici etkisi olan ilaglar (6rn.
barbituratlar), bazi @ kesici 06zellgi olan ilaglar (6rn. narkotikler) ile birlikte
kullanildiginda kan basincini diirtict etkisi artabilir.

RAPALIX PLUS'In etken maddelerinden biri olan hidroklayazid bobreklerden kalsiyum
emilimini arttirarak kandaki kalsiyum miktarinint@asina sebep olgu icin paratiroid
hormon testlerinde ggsikliklere neden olabilir.

RAPALIX PLUS bazi laboratuar testlerinde (CPK, amonyummilaz, kalsiyum, klor,
kolesterol, glukoz ve asitte artma, magnezyumagaim, klordr, tiramin ve fentolamin testi
ve feokromasitoma igin yapilan histamin testindalma) dgisikliklere yol acabilir

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

. RAPAL iX PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

+ RAPALIX PLUS icin 6nerilen giinliik doz bir tablettir (2089 ramipril ve 12.5 mg
hidroklorotiyazid).ilacinizi her giin ayni zamanda, tercihen sabaHhtaaraz
onerilir.

« Ne siklikta ve kag tablet RAPAK PLUS kullanacginizi doktorunuz size
soyleyecektir. Tedaviye veregiaiz yanita gore, doktorunuz daha yuksek ya da daha
distik doz 6nerebilir.

+ Onerilen dozu gmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
« RAPALIX PLUS sadecegzdan kullanim igindir.
* Ac¢ karnina ya da besinlerle birlikte kullanabilirig. Tabletleri bir bardak su ile

yutunuz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde RARPARLUS kullaniimasi 6nerilmez.

Yaslilarda kullanimi:
65 ya ve Uzerindeki hastalar icin 6zel bir doz 6nerisktyr. Doktorunuz tedavi kangic

dozunu azaltabilir ve tedavinizi kademeli olarakdgyabilir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Bobrek yetmezfiniz varsa dikkatle kullaniniz. Tedaviye sadecedgif.25 mg ramipril ile
baglamaniz gerekir. Derece derece ramipril dozu ddtktan sonra, kombinasyon tedavisine
mumkun olan en diik doz ile balanir.

Izin verilen en yiiksek gunlik doz 2 adet RARKIPLUS 2.5 mg/12.5 mg tablettigiddetli

bobrek yetmezfiniz varsa kullanmayiniz

Karaciger yetmezI@gi

Hafif ile orta derecedeki karagr fonksiyon bozuklgu olan hastalarda tedaviye, yakin tibbi
gOzetim altinda bdanmalidir ve gunlik en yiksek doz 2,5 mg ramigeill2,5 mg
hidroklorotiyazid'dir. Siddetli karacger yetmezlginiz varsa kullanmayiniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bunalilari takip ediniz.

Ilaci zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz RAPAILLX PLUS ile tedavinizin ne kadar slregs size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢linkii RAPAX PLUS tedavisini durdurmak hasgamizin daha kotiye
gitmesine neden olabilir.

Eger RAPAIIX PLUS'In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif gfdna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RAPAIX PLUS kullandiysaniz:
RAPALX PLUS’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kuliasamiz bir doktor veya eczaci

ile konyunuz.

RAPAL iX PLUS'I kullanmay! unutursaniz

Ilacinizi almayi unutursaniz, unuytttnuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dh@zu
zamanki saatte aliniz.

Eger, unutulduktan sonra, sonraki doz saatine gakkaniz, o zaman unuffunuz dozu
atlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz
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RAPAL IX PLUS ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtimedikce, tedaviyi durmayiniz. Cunkii RAPAIX PLUS

tedavisini durdurmak hastginizin daha kéttiye gitmesine neden olabilir.

. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, RAPALX PLUS'In igerginde bulunan maddelere duyarli olanilkirde
yan etkiler olabilir.

RAPALIX PLUS'In kullanilmasi sonucundaagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, RAPAL iX PLUS'I kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

» Ciltte dokuntult kizarikhk

e Kasinti

* 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 RARXIPLUS’a kag! ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneyeryataniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen @ktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimuine bgyurunuz:

* Akyuvarlarda, alyuvarlar ve trombositlerde azalma
» Kan potasyum dizeyinde artieya azaly

* Kan kalsiyum dizeyinde agti

* Depresyon

* Huzursuzluk (anksiyete)

e Uykusuzluk

* Bastirilmgs duygulanim

» Cinsel istekte azalma

» Sara nb6beti gegirme

e Unutkanlik (amnezi)

* Vicutta uygukluk ve karincalanma
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Ereksiyon sglayamama ve surdirememe

Biling bulaniklig

Denge bozukluklari

Koku almada ve tat duyusunda bozukluk

Tat duyusunda tamamen kayip

Gorme bozuklgu

Isitme kaybi

Kulak ¢inlamasi

Kan basinci dgiiklugu

Bayllma

Kalpte ritim bozuklgu

Kalp krizi

Carpinti ve kalbin ¢ok hizli atmasi.

Nefes almada zorluk

Balgamli oksuruk

Burun kanamasi

Karin grisi

Mide bélgesinde @1 (gastrit tarzinda)

Pankreas ve kargm@rde iltihaplanma (kusma gibi belirtilere nedenbdlg
Yutma gucligl

Dilde iltihaplanma (glossit)

Agiz icinde tahg ve iltihaplanma (@r1ya neden olabilir)
Sarilik

Ciltte dokuntu ve kizariklikla beraber soyulmalar
Urtiker

Kasintl

Ates

Kol, bacak ve ayak bifgndesisme (6dem)

Tirnagin yatainda geyemesi

Parmak uclarinda goga maruziyetle morarma, beyazlama, kizarma ( Raynaud

fenomeni)
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o Ciltte 1s1 artgi ile birlikte kizariklik

» Konjuktivit (g6z kapaklarinin i¢ yizuni orten zailihabi)

» Sedef hastalt semptomlarinda asti

* Sac dokilmesi

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

* Bobrek yetmezfii (idrar miktarinda azalmaya neden olabilir)

» Bobrekte iltihaplanma (interstisiyel nefrit)

» Kalp kasinin iltihabi

(alerjik miyokardit)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

* Bronsit
e Sinlzit
* Rinit

« Istah kaybi

e Kilo artisl
o Sinirlilik
* Bas agrisi

* Bas donmesi

* Yorgunluk

» Sersemlik

» Ellerde titreme

* Kas kramplari

e Uyku hali

* Gicik tarzinda kuru 6ksuruk
* Bulanti

* Kusma

+ Ishal

« Ust karin bolgesinde rahatsizlik hissi
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» Kabizlk

» Tukuruk salgisinda astl

* Tat bozuklgu

* Hazimsizhk

e Agiz kuruluu

* Gilns 1s1gina hassasiyet

» Kas ve eklemlerdega

* Eklem iltihabi

» Kanda kolesterol ve trigliserid seviyesinde arti
Bunlar RAPALIX PLUS'In hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdmgiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

. RAPAL iX PLUS'In Saklanmasi

RAPALX PLUS'I cocuklarin géremeyegie 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 RAPAPLUS'I kullanmayiniz.
Eger ambalajlarin hasar gorglini fark ederseniz RAPAK PLUS'I kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Turgutilaclar AS.

Ferikdy Firin Sokak No: 61

34381 BomontiSisli/ ISTANBUL

Uretim Yeri:

Yeni Recordatilag ve Hammaddeleri San. ve TicSA.
Dogan Arasli Cad. No.: 219

34510 Esenyuristanbul

Bu kullanma talimati 15.04.2010 tarihinde onaylagtmi
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