KULLANMA TALIMATI

ACEPRIX® PLUS 5mg/12.5 mg film tablet
Agizdan ahinr.

e Etkin madde:
Silazapril 5 mg (5.22 mg silazapril monohidrat’a esdeger)
Hidroklorotiyazid 12.5 mg

e Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, hidroksipropil metil seliiloz 3 CPS,
talk, sodyum stearil fumarat, titanyum dioksit (E171), kirmiz1 demir oksit (E172).

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ACEPRIX® PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

ACEPRI:X® PLUS’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ACEPRIX® PLUS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
ACEPRIX® PLUS’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

agrown =

1. ACEPRIX® PLUS nedir ve ne i¢in kullamhr?

ACEPRIX® PLUS igeriginde 5 mg silazapril ve 12.5 mg hidroklorotiyazid ad1 verilen bir ilag
icerir. Her bir kutuda 30 film tablet bulunmaktadir. Film tabletler, pembe renkte bir yiizi
centikli ovaldir.

Silazapril, “ADE inhibitorleri (Anjiyotensin Déniistiiriicii Enzim Inhibitorleri) adi verilen gruba
dahil bir ilagtir. Silazapril, kan damarlariniz1 genisleterek kan basincinizin diismesine yardimci
olur. Silazapril ayn1 zamanda, kalbinizin kan pompalamasini da kolaylastirir. Hidroklorotiyazid,
“Tiyazid diiiretikleri” ad1 verilen gruba dahil bir ilagtir. Hidroklorotiyazid, viicudunuzdaki sivi
(iire) miktarimi azaltarak kan basincinizin diismesine yardimci olur.

Kan damarlariniz1 rahatlatip genisleterek etki etmektedir. Bu, kan basinciizin diismesine
yardimci olur. Ayrica, kronik kalp yetmezliginiz varsa kalbinizin viicudunuza kan
pompalamasini da kolaylastirir.

Doktorunuz ACEPRIX® PLUS disinda durumunuzu tedavi etmek icin baska ilaclar da verebilir.
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2. ACEPRIX® PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ACEPRIX® PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Silazapril ve hidroklorotiyazid etkin maddesine veya ACEPRIX® PLUS’m icerdigi
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

Silazapril ve hidroklorotiyazid ile ayni etki grubunda yer alan diger etkin maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

Daha 6nceden anjiyoddem (damarlarda 6dem olusmasi durumu) gegirdiyseniz. Belirtileri
yiiz, agizda, dil veya dudakta sisliktir.

Gebe iseniz veya gebe oldugunuzu diislinliyorsaniz,

Cocugunuzu emziriyorsaniz,

Ciddi bobrek rahatsizliginiz varsa (Kreatinin klerensi degeri 30mL/dak’dan daha azsa),

bu ilac1 kullanmayiniz.

ACEPRIX® PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kalbiniz ile ilgili sorun yasiyorsaniz,

Beyninizdeki kan damarlarinda sorun varsa,

Yakin zamanda kusma ve ishal nedeniyle s1v1 kayb1 yasadiysaniz,

Tuz (sodyum) aliminiz1 kontrol edici bir diyetteyseniz,

Yakin zamanda idrar atilimini artirict bir ilag aldiysaniz,

Bobreklerinizle ilgili bir rahatsizliginiz varsa veya bobreklerinize giden kan akiminda bir
sorun (renal arter stenozu) varsa,

Size bobrek diyalizi uygulaniyorsa,

Siddetli karaciger rahatsizliginiz varsa veya sarilik gegirdiyseniz,

Arn zehirine karsi alerjiniz i¢in duyarsizlastirma tedavisi goriiyorsaniz

Seker hastaliginiz varsa,

Eger ameliyat olacaksaniz (dis ameliyat: da dahil olmak iizere), doktorunuza ACEPRIX®
PLUS kullandiginiz1 sdyleyiniz. Bunun sebebi, bazi anestezi maddelerinin kan basincinizi
disiirebilmesidir ve kan basinciniz ¢ok fazla diisebilir.

Kolojen vaskiiler hastaliginiz (bir tiir damar hastali1) varsa,

Dekstran siilfat ile LDL aferezi tedavisi gériiyorsaniz (kanda bulunan kotii kolesterol diye
adlandirilan LDL'min uzaklastirilmasinda kullanilan yontem)

Gut hastaliginiz varsa

Porfiriniz varsa

bu ilaci dikkatli kullaniniz.

ACEPRIX® PLUS'!m 18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanim1 &nerilmemektedir.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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ACEPRIX® PLUS’In yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Asagidaki durumlarda liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz:

* Potasyum iceren yiyecek maddeleri veya potasyumlu katki maddelerini kullantyorsaniz.
ACEPRIX® PLUS kullanmaya baslamadan 6nce bunlar1 almay1 birakmaniz gerekebilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz, normal kosullarda hamile kalmadan 6nce veya hamile kaldiginizi 6grenir 6grenmez
size ACEPRIX® PLUS kullanimini kesmenizi dnerecektir ve ACEPRIX® PLUS yerine baska bir
ilag almanizi ©nerecektir. ACEPRIX® PLUS gerekli olmadik¢a gebelik déneminde
kullanilmamalidir. Hamilelikte kullanildiginda bebeginize ciddi bigimde zarar verebilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ACEPRIX® PLUS emziren anneler tarafindan kullanilmasi tavsiye edilmektedir ve 6zellikle
bebeginiz yeni dogmussa veya prematiire olarak dogmussa, emzirmek istiyorsaniz doktorunuz
sizin i¢in uygun baska bir tedavi segebilir.

Arac¢ ve makine kullanim

ACEPRIX® PLUS’1 kullanirken basinizin dondiigiinii hissedebilirsiniz. Bu durum genellikle

tedavinin baglangic donemlerinde goriilir. Eger basmiz doniiyorsa veya sersemlik
hissediyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayniz.

ACEPRIX® PLUS’n iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
ACEPRIX® PLUS bir cesit seker olan laktoz icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (etkisine dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu

tibbi iiriinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iriin her tablette 0.0051 mmol (ya da 0.117 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Ozellikle, asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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* Potasyum tutucu ditiretikler (idrar atilimini artirict ilaglar)

* Potasyum takviyeleri (tuzlari)

* Kan basinci yiiksekligini tedavi etmek i¢in kullanilan tiim ilaglar

« Non-steroid antiinflamatuar ilaglar (NSAII, agr1 kesici ilaglar. Bunlar aspirin, indometazin,
ibuprofen gibi ilaclardir.)

« Insiilin veya seker hastalig1 tedavisinde kullanilan diger ilaglar

* Lityum (depresyon tedavisinde kullanilir)

» Steroidler (hidrokortizon, prednizolon, deksametazon) veya bagisiklik sistemini baskilayici
diger ilaclar

* Aldosteron antagonistleri

* Sempatomimetikler

* Anestezikler (anestezi yapan ilaglar), narkotikler

* Trisiklik antidepresanlar (depresyona/ruhsal ¢okiintiiye kars1 etkili), antipsikotikler (sizofreni,
psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili)

* Altin bilesikleri (romatoid artrit tedavisinde kullanilirlar)

* Ari1 zehrini duyarsizlastirict ilaglar (ar1 sokmalarina karsi sizi daha az duyarli hale
getirmek i¢in kullanilir)

» Kalp yetmezligi veya kalp ritim bozukluklarinin tedavisi igin kullanilan ilaglar

+ Kalsiyum takviyeleri ve D vitamini

» Kolestiramin/Kolespitol (kandaki yag seviyesinin azaltilmasinda etkili)

* Antikolinerjikler

» Sitotoksik ilaclar (metotreksat, siklofosfamid)

» Siklosporin (organ nakli sonrasinda viicudun organi reddetmesinin durdurulmasinda
etkili)

« Tyot iceren kontrast boyar maddeler (X-ray muayenesi 6ncesinde hastalara uygulanan
ilaglar)

« Eger ameliyat olacaksaniz (dis ameliyat: da dahil olmak iizere), doktorunuza ACEPRIX®
PLUS kullandiginiz1 séyleyiniz. Bunun sebebi, bazi anestezi maddelerinin kan basincinizi
diistirebilmesidir, kan basinciniz ¢ok fazla diisebilir.

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

3. ACEPRIX® PLUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ACEPRIX® PLUS tabletinizi giinde bir defa aliniz.

ACEPRIX® PLUS" giiniin hangi zamaninda almaya basladiysamz bundan sonraki giinlerde de
ilaciniz1 ayn1 zamanda almalisiniz.

[laciniz1 yemeklerden 6nce ya da sonra alabilirsiniz.

Tabletleri kirmayiniz veya ¢ignemeyiniz.

Doktorunuzun 6nerdigi dozda ve sekilde kullaniniz.
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Uygulama yolu ve metodu:

ACEPRIX® PLUS ag1z yoluyla kullanilir.

Her tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

ACEPRIX® PLUS cocuklarda kullanim igin tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

ACEPRIX® PLUS genellikle, ileri yastaki hastalar ve daha geng yetiskin hastalarin ¢ogunda esit
sekilde iyi etki eder.

Ozel Kullamim durumlari:

Bobrek Yetmezligi:

Eger bobrek rahatsizliginiz varsa doktorunuz size daha diisiik bir doz verebilir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda tedaviye 0.5 mg veya daha diisiik dozlarla baslanmali ve
hasta siirekli kontrol altinda tutulmalidir.

Eger ACEPRIX® PLUS i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACEPRIX® PLUS kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla ACEPRIX® PLUS aldiysaniz veya baska biri sizin
ACEPRIX® PLUS tabletlerinizi aldiysa, doktorunuza danisiniz veya hemen hastaneye gidiniz.
Ilag paketini de yaniniza aliniz. Bu durumda, bas dénmesi veya sersemlik, solunum giicliigii,

soguk ter, konugma ve hareket zorlugu, kalp atiminin yavaglamasi gibi belirtiler goriilebilir.

ACEPRIX® PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ACEPRIX® PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozu atlayarak, bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ACEPRIX® PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e, ACEPRIX® PLUS tedavisini kesmeyiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ACEPRIX® PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ACEPRIX® PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Eger anjiyoddem ad1 verilen ciddi bir reaksiyon yasarsaniz. Belirtiler sunlar olabilir:
* Yiiz, boyun, dudak ve agzin aniden sismesi. Bu nefes alma ve yutkunmada zorluga yol acabilir.

- ADE inhibitorleri ile ilgili olarak bildirilen kan rahatsizliklari:

» Kirmizi kan hiicresi sayisinin diisiik olmasi [anemi]. Belirtiler arasinda, yorgunluk, cildin
soluklagsmasi, gogiiste kanat ¢irpma gibi hissedilebilecek hizli veya diizensiz kalp atist
(carpint1) veya nefessiz kalma bulunmaktadir.

* Beyaz kan hiicresi sayisinin diisiilk olmasi [agraniilositoz]. Belirtiler arasinda, enfeksiyon
sayisinda artig, (6rnegin agizda, diseti, bogaz ve akcigerde) bulunmaktadir.

» Kanimizdaki trombosit (kan pulcugu) sayisinin diisiik olmasi [trombositopeni]. Belirtiler
arasinda, cildin kolay morarmasi ve burun kanamasi bulunmaktadir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACEPRIX® PLUS’a karsi ciddi alerjiniz var
demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Olasi diger yan etkiler:

Yaygin

* Bas donmesi hissi
» Oksiiriik

* Bulant1

* Yorgunluk hissi

* Bas agrisi

Yaygin olmayan

* Diisiik kan basinci. Halsizlik, bas donmesi ve sersemlik hissedebilirsiniz ve bulanik gérme ve
bayilmaya yol agabilir. Baz1 hastalarda kan basincinin asir1 diistisii inme ve kalp krizi riskini
artirabilir.

* Kalp atis hizinda artis

» Kendini hasta hissetme
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» Gogliste agri hissi

* Nefes almada giigliik, nefesin kesilmesi ve gogiiste sikigsma hissi,
* Burun tikaniklig1 veya burun akintisi ve hapsirma (rinit)
» Agiz kurulugu

« Istah kayb

* Tat alma bozuklugu

« Ishal ve kusma

« Cilt dokiintiisii (siddetli olabilir)

« Kas kramplar1 veya kas ve eklemlerde agri

« Impotens (cinsel giigsiizliik)

* Asiri terleme

* Kizarma (flushing)

* Uyku bozukluklar1

Seyrek

* Beyaz ve kirmizi kan hiicreleri veya trombosit sayilarindaki distisleri gosteren kan testleri
(anemi [kansizlik], notropeni [kandaki pargali hiicre sayisinda azalma], agraniilositoz [beyaz
kan hiicreleri sayisinda azalma], trombositopeni [trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma])

» Anaflaksi (Viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi ¢cok siddetli yanit, ani asiri
duyarlilik)

» Serebral iskemi (beyinde kan akiminin azalmasi), gegici iskemik atak (beyine giden damarlarin
gegici tikanmasi sonucu olusan geri doniisiimlii bir tiir felg), iskemik inme (beyine giden
damarlarda tikanma ile olusan felg) [kan basinci ¢ok fazla diiserse ortaya ¢ikar]

* Miyokart infarktiisii (kalp krizi)

* Diizensiz kalp atimi

« Intersitisyel akciger hastalig

» Sistemik lupus eritematozus benzeri hastalik (tim viicudu etkileyen ciltte pullanmayla kendini
gosteren benzeri bir hastalik)

« El ve ayakta karincalanma, uyusma

* Hirlt1l solunum

* Burun, yanaklar ve gozlerin arkasinda doluluk hissi ve zonklama geklinde agri (Siniizit)

« Dil iltihabi (glossit)

» Pankreas iltihabi. Belirtiler arasinda, sirtiniza dogru yayilan midede siddetli agr
bulunmaktadir.

» Karacigerleriniz veya bobreklerinizin ¢alismasindaki degisiklikler (kan testleri ile gosterilir)

» Karaciger problemleri (hepatit gibi) veya karaciger hasari

» Ciddi cilt reaksiyonlar: (cildin kabarmas: veya soyulmasi gibi)

* Is18a duyarlilik

* Sa¢ dokiilmesi

* Tirnak diismesi

* Erkeklerde g6giis biiytimesi

* Depresyon

* Konfiizyon (zihin karisiklig1)

* GOz kurumasi

* Elektrolit (sodyum, potasyum, kloriir, magnezyum, kalsiyum, bikarbonat) seviyelerinde
bozukluk veya seker, tirat (lirik asit tuzu), kolesterol ve trigliserid (yag asidi) yiikselmeleri
gosteren kan testleri

« Sar1 renk gérmede bozukluk
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.1r sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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 karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ACEPRIX® PLUS’In saklanmasi

ACEPRIX® PLUS 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACEPRIX® PLUS 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ACEPRIX® PLUS™1
kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ACEPRIX® PLUS1 sehir suyuna veya ¢ipe
atmaywiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ali Raif Ilag San. A.S.

Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No: 4

34418 Kagithane / ISTANBUL

Uretim yeri:

Ali Raif Ilag San. A.S.
Ikitelli OSB Mah.

10. Cadde No:3/ 1A
Basaksehir / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmistir.
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