KULLANMA TALIMATI

KAPRIL 25 mg tablet
Agiz yolu ile uygulama igindir.

» Etkin madde: Her bir tablet 25 mg kaptopril icermektedir.
*  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, nisasta, laktoz monohidrat, stearik asit.

Bu ilacc kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Builag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KAPRIL nedir ve ne icin kullanilir?

KAPRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KAPRIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KAPRIL’in saklanmasi

arwDE

Bashklar: yer almaktadir.
1. KAPRIL nedir ve ne icin kullanihr?

KAPRIL, bir yiizii ¢entikli, diger yiizii baskili beyaz renkli tabletler olup, 48 tabletlik blister
ambalajlarda ve kutu icerisinde takdim edilmektedir.

KAPRIL, kaptopril etkin maddesini igermektedir.

KAPRIL, “ADE inhibitorleri” adi verilen (Anjiyotensin Déniistiiriicii Enzim Inhibitorleri) bir
ila¢c grubuna dahildir.

KAPRIL kan damarlarini genisleterek etki gdsterir.

Bu etki kan basincinizi diisirmeye yardimcei olur. Ayrica kalbin viicudunuza kan pompalamasini
kolaylastirir.
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KAPRIL;

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon),

Kalp yetmezligi- kalbin viicuda kan pompalamada giicliik ¢ektigi durum,

Kalp krizi (miyokard enfarktlsi)- kalbin viicuda kan pompalamada gii¢liik ¢ektigi
durumlarda kullanilir.

2. KAPRIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KAPRIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya emziriyorsaniz,

KAPRIL, diger ADE inhibitorii ilaclar veya bu tabletlerin igeriginde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

El, dudaklar, yiiz ve dilde sisme ile goriilen ve nedeni bilinmeyen bir rahatsizliginiz
olduysa,

Herhangi bir oto-immiin hastaliginiz varsa (6rn. eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna
neden olan devamli bir hastalik olan romatoid artrit, ciltte pullanmayla kendini gdsteren
bir hastalik olan sistemik lupus eritemat6z veya skleroderma).

KAPRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Doktorunuz sizi izlemek ve ilacinizin dozunu azaltmak isteyeceginden bobrek
sorunlariniz varsa,

Bobrek rahatsizliginiz varsa,

Karaciger hastaliginiz varsa,

Diyalize giriyorsaniz,

Kalp kapakgiklari ile ilgili bir hastaliginiz varsa,

Doktorunuz diizenli araliklarla kan sayimi yapmak isteyeceginden kolajen vaskiiler
hastaliginiz varsa (6rn. eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir
hastalik olan romatoid artrit veya ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir hastalik olan
sistemik lupus eritematz),

Yakin gegmiste ¢ok fazla kusma veya siddetli ishal gecirdiyseniz,

Diyabetiniz varsa,

Bagisikliginiz1 baskilayan bir tedavi aldiysaniz,

Ates veya bogaz agris1 gibi bir enfeksiyonunuz varsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

KAPRIL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
KAPRIL’ i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
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KAPRIL ile birlikte alkol alirsaniz sersemlik hissi, bas donmesi veya bayginlik hissi
yasayabilirsiniz. Aldiginiz alkol miktarina dikkat ediniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz (veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz) doktorunuza bu durumu bildiriniz.
Doktorunuz normalde hamile kalmadan dnce veya hamile oldugunuzu anlar anlamaz KAPRIL
almay1 kesmenizi ve KAPRIL yerine bagka bir ila¢ kullanmaniz1 6nerecektir.

KAPRIL bebeginize ciddi zarar verebileceginden bu ilaci kullanmaymiz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksaniz doktorunuza bunu bildiriniz.
Emziriyorsaniz KAPRIL kullanmayiniz.

Aracg ve makine kullanima
KAPRIL yorgunluk veya sersemlik hissine neden olabilir. Boyle bir etki yasarsaniz arag¢ ve
makine kullanmaktan kagininiz.

KAPRIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her bir KAPRIL 25 mg tablet, 31.66 mg laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha &nce
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst dayaniksizliginiz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim '
Asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz, KAPRIL’i kullanmadan Once doktorunuza
danisiniz.

» Spironolakton, triamteren veya amilorid gibi idrar sokturict tabletler (ditretikler).
KAPRIL kaninizdaki potasyum miktarini artirabilir.

* Tiyazidler, furosemid gibi idrar soktiiriiciiler (ditiretikler) veya kan basincimi diigiiren
diger ilaglar, gogiis agrisina yonelik ilaglar (angina). Bu ilaclarla KAPRIL’in aym anda
alinmasi kan basincinda diisiise neden olabilir.

e Lityum (baz1 ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

* Vazodilatatorler (kan damarlarini gevseten ilaglar), 6rn. Minoksidil

» Agr veya iltihaplanma igin non-steroidal anti-enflamatuvar ilaglar (NSAII’ler); 6rnegin
indometasin veya diklofenak. Bu ilaglar KAPRIL’ in etkisini zayiflatabilir.

* Potasyum katkilar1 veya potasyum igeren tuz yerine gegen maddeler.

* Allopurinol (gut ve bobrek taslarinin tedavisinde kullanilir), prokainamid (kalp ritmi
sorunlarinin tedavisinde kullanilir), bagisiklik sisteminin baskilanmasinda kullanilan
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ilaclar (nakil cerrahisinden sonra ve eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan
devamli bir hastalik olan romatoid artrit tedavisinde kullanilan Siklosporin).

* Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar.

» Kalp krizi sirasinda ve sonrasinda kullanilan ilaglar.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KAPRIL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuzun tavsiyesine gore tayin edilir.

Tableti her giin ayni1 saatte aliniz.

Aldiginiz ilk KAPRIL tablet sersemlik hissi veya bas donmesine yol acabilir. Bunun nedeni ilk
dozun, sonraki dozlara kiyasla kan basincinda daha fazla diisiise neden olmasidir. Bbyle bir
durumunda kendinizi iyi hissedene kadar yatarak istirahat ediniz. Herhangi bir konuda endise
duyarsaniz, doktorunuz veya eczaciniza danisiniz. Doktorunuz tedavinin baslangicinda veya ilag
dozu degistirildiginde, KAPRIL tedavisine verdiginiz yamti izlemek icgin sizi daha sik gérmek
isteyebilir. Kendinizi iyi hissetseniz dahi doktorunuzu ziyaret ediniz.

Yiiksek kan basinci olan (hipertansiyonlu) eriskinlerin tedavisinde:
* Normal baslangi¢ dozu giinde iki ya da {i¢ kez alinan 25 mg tablettir.
« Iki hafta i¢inde yeterli cevap alinamazsa bu doz giinde 2-3 defa 50 mg’a ¢ikartilmalidir.
» Doktorunuz KAPRIL ile birlikte bir idrar soktiiriicii (diiiretik) kulllanmanizi isteyebilir.

Kalp yetmezligi olan eriskinler
» Baslangi¢ dozu genellikle giinde iki veya ¢ seferde uygulanan 6.25 — 12.5 mg tablettir.
* Bu doz gunde ug¢ kez uygulanan 50 mg tablete yukseltilebilir.
» Doktorunuz KAPRIL ile birlikte bir idrar soktiiriicii (diuretik) kullanmamz1 isteyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
KAPRIL oral yolla uygulama i¢indir.
KAPRIL’i suyla birlikte yutunuz. Ilaciniz1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

KAPRIL yiiksek kan basinci tedavisinde cocuklarda 6nerilmez. Bununla birlikte doktorunuz
cocugunuzun kilosuna gore daha diistik bir doz regete edebilir.

Cocuklarda baslangic dozu kg viicut agirligt basina 0.3 mg olup tedaviye verdiginiz yanita bagh
olarak doktorunuz dozu degistirebilir.
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Yashlarda kullanim:
Alacagmiz doz doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Ayrica alacagmiz doz, bobrek
fonksiyonunuzun durumuna bagli olacaktir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek hastalifiniz varsa, doktorunuz bobrek fonksiyonunuzun durumuna gore aldiginiz
KAPRIL miktarinda degisiklik yapabilir.

Bobrek diyalizine giriyorsaniz alacaginiz doz giinliik olarak degisecektir. Doktorunuz almaniz
gereken dozu soyleyecektir.

Eger KAPRIL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KAPRIL kullandiysaniz:
Bir doktora danisiniz veya derhal en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Tabletlerinizi de
yaninizda gotiiriiniiz.

KAPRIL’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KAPRIL’i kullanmay1 unutursanz:
Bir dozu almay1 unutursaniz endise etmeyiniz. Bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

KAPRIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
hissetseniz bile ilac1 almay1 kesmeyiniz. Tedaviyi kestiginiz zaman durumunuz kétiilesebilir.
Once doktorunuza danismadan dozu degistirmeyiniz veya tabletleri almay1 birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, KAPRIL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KAPRIL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

 Ilacin uygulandig1 bélgede kizariklik, kasinti, yanma hissi,
* Nefes darligi,

e Solunum sikintisi,

* Bogaz/girtlak bolgesinde sigkinlik hissi ve duyu kaybi,

* (Gogiiste sikisma hissi,

* Viicutta asir1 sicaklik/sogukluk hissi,
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* Bogulma hissi,

* Bas donmesi,

* Bayilma hissi,

* Kalpte carpinti, hizli ve diizensiz kalp atisi,
* Ciddi mide agrisi,

e (ildin ve /veya gbzlerin sararmast

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KAPRIL’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Kaptopril kullammina bagh gozlenen diger yan etkiler;

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla goérulebilir)
* Bas donmesi,
* Kasinti,
» Dokinta,
* Sag dokllmesi,
* Tat alma duyusunda degisiklik,
* Agizda kuruluk,
*  Uyku sorunlart,
« Ishal veya kabizlik,
* Kuru, tahris edici oksiirik,
* Mide agrisi,
* Nefes darlig1 ve karin agrisi.

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir)
* Hizh ve diizensiz kalp atis1,
* (Gogis agrist,
* Diisiik kan basinct,
* Ellere ve ayaklara kan akisinin yavaglamasi (Raynaud sendromu),
* Yorgunluk,
» Genel olarak kotu hissetme,
* Soluk bakma,
* G0z ve dudaklarda siskinlik (anjiyo6dem),
* Sicak basmasi.

Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir)
. Istahsmhk,
e Uyusukluk,
* Bas agns,
+ Ignelenme, uyusma veya karincalanma,
* Agziilserleri,
* Bobrek bozuklugu veya yetersizligi,
e lIdrar sikliginda degisiklikler.
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Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir)

* Bozulmus karaciger fonksiyonu ve artmig karaciger enzimleri,

» Kafa karigiklig1, depresyon, bayilma,

* Hafif siddette inme,

* Bulanik gérme,

» Kalp krizi gibi kalp sorunlari,

 Pankreas iltihab,

e Burun akintisi,

o Iktidarsizlik,

» Stevens-Johnson sendromu (deride, agizda ve gozde sislik seklinde gorilen ciddi bir
hastalik),

» Karaciger hasari, karaciger iltihab1 veya sarilik,

* Mide ulseri,

* Kas agnsi,

* Eklem agrisi,

* Hinlt1 veya nefes almada zorluk ve gogiis enfeksiyonlari,

* Dokiintii veya deri reaksiyonlari,

* Erkeklerde meme dokusunun sigmesi,

* Ates,

* Derinin 1518a hassasiyeti,

 Kan veya lenfatik sistemde bulunan kimyasal (potasyum, seker gibi) diizeylerinde
degisiklikler.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numarali1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasiwrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. KAPRIL’in saklanmasi
KAPRIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erismeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KAPRIL’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KAPRIL’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Mustafa Nevzat ilag San. A.S.
Pak Is Merkezi, Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No:5/1
34349 Gayrettepe, [stanbul
Uretim yeri: Mustafa Nevzat ila¢ San. A.S.

Sanayi Cad. No: 13
34196 Yenibosna, Bahgelievler/ Istanbul

Bu kullanma talimati ...I.1.... tarihinde onaylanmigtir.
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