KULLANMA TALIMATI

ACEPRIX® 2.5 mg film tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her film tablet; 2.5 mg silazapril’e esdeger 2.610 mg silazapril monohidrat
1GerIr.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinmza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ACEPRIX® nedir ve ne icin kullaniir?

ACEPRIX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ACEPRIX® nasi kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ACEPRIX®’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.
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1. ACEPRIX® nedir ve ne i¢in kullanilir?

ACEPRIX®, pembe renkte bir yiizii gentikli oval film tabletlerdir. 30 tabletlik blister ambalajlarda
kullanima sunulmaktadir

ACEPRIX®, ACE inhibitorii diye adlandirilan ve “anti-hipertansif” gruba dahil bir ilagtir.
ACEPRIX® asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

« Kalitimsal kan basinci yiiksekligi (esansiyel hipertansiyon)

* Bobrek rahatsizligindan kaynaklanan kan basmci yiiksekligi (renal hipertansiyon)

* Kronik kalp yetmezligi

Kan damarlarimzi rahatlatip genisleterek etki etmektedir. Bu, kan basincimzin diismesine
yardimc1 olur. Ayrica, kronik kalp yetmezliginiz varsa kalbinizin viicudunuza kan
pompalamasini da kolaylastirir.



Doktorunuz ACEPRIX® disinda durumunuzu tedavi etmek i¢in bagka ilaglar da verebilir.

2. ACEPRIiX®i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ACEPRIiX®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Silazapril etkin maddesine veya silazapril ile aymi etki grubunda yer alan diger etkin
maddelerden (kaptopril, enalapril, lisinopril, ramipril gibi) herhangi birine veya
ACEPRIX®in igerdigi maddelerden her hangi birine karst asin duyarlihginiz
(alerjiniz) varsa,

Daha 6nce anjiyo6dem (damarlarda 6dem olugmasi durumu) gegirdiyseniz. Belirtileri
yiiz, agiz, dil veya dudakta sisliktir.

Diabetes mellitus (seker hastaligi) veya bobrek yetmezliginiz varsa aliskiren (kan
basinc1 yliksekligini tedavi etmek i¢in kullamlan bir ilag) ile birlikte ACEPRIX®
kullanmayiniz.

Gebe iseniz veya gebe oldugunuzu diisiiniiyorsaniz,

Cocugunuzu emziriyorsaniz,

bu ilaci kullanmayiniz.

ACEPRIiX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kalbiniz ile ilgili sorun yasiyorsaniz,

Beyninizdeki kan damarlarinda sorun varsa,

Yakin zamanda kusma ve ishal nedeniyle siv1 kayb: yasadiysaniz,

Tuz (sodyum) alimimiz1 kontrol edici bir diyetteyseniz,

Yakin zamanda idrar atilimin: artiric1 bir ilag aldiysaniz,

Bébreklerinizle ilgili bir rahatsizligimz varsa veya bébreklerinize giden kan akiminda
bir sorun (renal arter stenozu) varsa,

Size bobrek diyalizi uygulaniyorsa,

Siddetli karaciger rahatsizlifiniz varsa veya sarilik gegirdiyseniz,

An zehirine karg1 alerjiniz i¢in duyarsizlastirma tedavisi goriiyorsaniz,
Seker hastalifiniz varsa,

Eger ameliyat olacaksamz (dis ameliyati da dahil olmak iizere), doktorunuza
ACEPRIX® kullandiginiz1 soyleyiniz. Bunun sebebi, bazi anestezi maddelerinin kan
basinciniz: diistirebilmesidir ve kan basincimiz ¢ok fazla diisebilir,

Kollajen vaskiiler hastaliginiz (bag dokusunun yaygin iltihab1) varsa,

Bagisiklik sistemi baskilayici tedavi gériiyorsaniz,

Dekstran siilfat ile LDL aferezi tedavisi goriiyorsanmiz (kanda bulunan kétii kolesterol
diye adlandirilan LDL’nin uzaklastiriimasinda kullanilan yontem),

Aliskiren (kan basinc1 yiiksekligini tedavi etmek ic¢in kullamilan bir ilag)
kullaniyorsaniz (seker hastaligi veya bobrek yetmezligi olanlarda aliskiren ile birlikte
ACEPRIX® kullanilmamalidir),

Potasyum-tutucu diiiretikler (6zellikle aldosteron antagonistleri) veya potasyum yerine
koyma tedavisi aliyorsaniz,



* Kalp kapak¢iklarinin daralmasi ya da hipertrofik kardiyomiyopati (nedeni belli
olmayan bir kalp kas1 hastalif1) varsa,

e Siyah ten rengine sahip hastalarda,

* Agsin duyarlilik ya da alerji reaksiyonlar: varsa,

bu ilaci dikkatli kullaniniz.
Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damginiz.
ACEPRIX®’in gocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

ACEPRIX®in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Asagidaki durumlarda liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz:
* Potasyum igeren yiyecek maddeleri veya potasyumlu katki maddelerini kullaniyorsamz.
ACEPRIX® kullanmaya baglamadan 6nce bunlar1 almay1 birakmamz gerekebilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Doktorunuz, normal kosullarda hamile kalmadan once veya hamile kaldigimzi 6grenir
ogrenmez size ACEPRIX® kullanimim kesmenizi 6nerecektir ve ACEPRIX® yerine bagka
bir ilag almamzi onerecektir. Hamileligin baslarnda ACEPRIX®in kullammi tavsiye
edilmemektedir ve 3 aydan daha fazla siiredir hamileyseniz kullanilmamalidir, hamileligin
liglincii aymndan sonra kullanildiginda bebeginize ciddi bi¢imde zarar verebilir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

Arac ve makine kullanimi:

ACEPRIX®i kullanirken, basimizin dondiigiinii hissedebilirsiniz. Bu durum genellikle
tedavinin baglangic donemlerinde goriiliir. Eger basimiz déniiyorsa veya sersemlik

hissediyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.
|

ACEPRIX®in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizligimiz oldugu
sOylenmigse (i¢eriginde bulunan laktoz yardimei maddesinden dolay1) bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

ACEPRIX her tablette 0.0051 mmol (ya da 0.117 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.



Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullamlacak iiriinlere

de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Ozellikle, asagidaki ilaglari kullaniyorsamiz doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda

bilgi veriniz.

* Potasyum tutucu ditiretikler (idrar atilimini artirici ilaglar)

* Potasyum takviyeleri (tuzlar)

* Kan bastnct yiiksekligini tedavi etmek igin kullanilan tiim ilaglar (Diiiretikler (Tiazid
ve/veya loop ditiretikleri))

* Non-steroid antiinflamatuar ilaglar (NSAII, agri kesici ilaglar. Bunlar aspirin, indometazin,
ibuprofen gibi ilaglardir.)

« Insiilin veya seker hastaligs tedavisinde kullanilan diger ilaglar

* Lityum (depresyon tedavisinde kullanilir)

» Steoidler (hidrokortizon, prednizolon, deksametazon) veya bagisiklik sistemini baskilayici
diger ilaglar

* Aldosteron antagonistleri (6rn: spirolakton) (hipertansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag
tiiril)

 Sempatomimetikler (6rn. adrenalin, efedrin, fenilefrin) (solunum yolu hastaliklarinda
kullanilan bir ilag tiirii)

» Anestezikler (anestezi yapan ilaglar), narkotikler

» Trisiklik antidepresanlar (depresyona/ruhsal ¢okiintiiye kars: etkili), antipsikotikler
(sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili)

* Altin bilesikleri (romatoid artrit tedavisinde kullanilirlar)

* An zehrini duyarsizlastirici ilaglar (ar1 sokmalarina karsi sizi daha az duyarl hale
getirmek i¢in kullanilir)

* Aliskiren (kan basinci yiiksekligini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. Diabetes mellitus (seker hastaligi) veya bébrek yetmezligi
olanlarda aliskiren ile birlikte ACEPRIX kullanilmamalidir.

* Anjiyotensin-reseptor antagonistleri (hipertansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag tiirii)

» mTOR Inhibitérleri (6rn. temsirolimus, everolimus) (kanser tedavisinde kullamlan bir ila¢
tird

Eger ameliyat olacaksamz (dis ameliyat1 da dahil olmak iizere), doktorunuza ACEPRIX®

kullandiginiz1 sdyleyiniz. Bunun sebebi, baz1 anestezi maddelerinin kan basincinizi

diistirebilmesidir, kan basinciniz gok fazla diisebilir. \

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACEPRIX® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
ACEPRIX® tabletinizi giinde bir defa aliniz.

ACEPRIX®i giiniin hangi zamaninda almaya basladiysamz bundan sonraki giinlerde de
ilaciniz1 ayni zamanda almalisiniz.

Kalitimsal kan basinei yiiksekligi (esansiyel hipertansiyon)
Baslangi¢ dozu giinde 1 — 1.25 mg’dur.



Doktorunuz, kan basincimiz kontrol altina alinana kadar dozunuzu arttirmaya devam edecektir
- normal doz giinde 2.5 mg ve 5 mg’dir. 5 mg’lik dozu yeterli olmazsa kan basincimzi
diisiirebilmek i¢in doktorunuz ACEPRIX®’in yam sira bagka bir ila¢ da 6nerebilir.

Bobrek rahatsizhgindan kaynaklanan kan basinci yiiksekligi (renal hipertansiyon)
Normal baglangi¢ doz bu rahatsizlik i¢in giinde 0,5 mg’dir. ACEPRIX®in idame dozunu
doktorunuz sizin hastaliga verdiginiz yanita gére ayarlayacaktir.

Diiiretik (idrar atilimim artirici) ila¢ kullanan kan basinc yiiksek hastalar

Halihazirda ditiretik (idrar atitlimini artiric) ilag almaktaysamz, doktorunuz size bu ilaglar:
ACEPRIX® kullanmaya baglamadan 3 giin éncesinden birakmaniz1 syleyebilir. Bu durumda
ACEPRIX® baslangi¢ dozunuz 0.5 mg olacaktir.

Kronik kalp yetmezligi

Normal baglangi¢ dozu giinde 0.5 mg’dir. Doktorunuz ACEPRIX® ile birlikte baska ilaglar
da onerebilir. Doktorunuz devaminda dozunuzu arttiracaktir ve normal dozunuz giinde 1 mg
ila 2.5 mg arasinda olacaktir.

Uygulama Iu ve metodu:
A ag1z yoluyla kullanilir.
Her tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
ACEPRIX® ¢ocuklarda kullamm igin tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Kan basinci yiiksek olan yash hastalar: Baslangi¢ dozu 0.5-1.25 mg’dir. ACEPRIX®’in idame
dozu hastanin dayanabilirligine ve hastaliga verdigi yanita gére ayarlanir.

Kronik kalp yetmezIligi olan yash hastalar: Yiiksek dozda diiiretik (idrar atilimini artiran) ilag
alan yashlarda 0.5 mg’lik baslangi¢ dozuna mutlaka uyulmalidir.

Ozel Kullanim durumlan:

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

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda tedaviye 0.5 mg veya daha diigiik dozlarla baslanmali ve
hasta stirekli kontrol altinda tutulmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACEPRIX® kullandiysaniz:

Eger gerekenden daha fazla ACEPRIX® kullandiysaniz veya baska biri sizin ACEPRIX®
tabletlerinizi aldiysa, doktorunuza danisimiz veya hemen bir hastaneye gidiniz. ila¢ paketini



de yanimza aliniz. Bu durumda, bag donmesi veya sersemlik, solunum gii¢liigii, soguk ter,
konusma ve hareket zorlugu, kalp atiminin yavaslamasi gibi belirtiler goriilebilir.

ACEPRIX® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ACEPRIX®i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozu atlayarak, bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ACEPRIX® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge ACEPRIX® tedavisini kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, ACEPRIX®i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Anjiyoédem (deri ve/veya stimilkdokularin [mukozalarin] ani baslangich gegici
lokalize 6demi)

Belirtiler sunlar olabilir:
* Yiiz, boyun, dudak ve agzin aniden sigmesi. Bu nefes alma ve yutkunmada zorluga yol
acabilir.
» ACE inhibitorleri ile ilgili olarak bildirilen kan rahatsizliklari
-Kirmizi kan hiicresi sayisinin diisiik olmasi (anemi). Belirtiler arasinda, yorgunluk, cildin
soluklasmasi, gogiiste kanat cirpma gibi hissedilebilecek hizli veya diizensiz kalp atisi
(carpint1) veya nefes daralmasi1 bulunmaktadir.
-Beyaz kan hiicresi sayisinin diigiik olmasi. Belirtiler arasinda, enfeksiyon sayisinda artls,
Ornegin agizda, diseti, bogaz ve akcigerde bulunmaktadir.
-Kanimzdaki trombosit sayisinin diisiik olmasi. Belirtiler arasinda, cildin kolay morarmasi
ve burun kanamasi bulunmaktadir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. '
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACEPRIX®e kars: ciddi alerjiniz var demektlr
Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Cok yaygin (>1/10); 10 hastanin en az 1’inde goriiliir.

Yaygin (>1/100 ila <1/10); 10 hastamn 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.



Yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); 100 hastamn 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden
fazla goriilebilir.

Seyrek (>1/10000 ila <1/1000); 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek (<1/10,000); 10.000 hastanin 1’inden az gériilebilir.

Bilinmiyor; eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Olasi diger yan etkiler
Yaygin

* Bag donmesi hissi

« Oksiiriik

* Bulant:

* Yorgunluk hissi

* Bas agris1

Yaygin olmayan

* Anjiyoddem (yiiz, dil, dudak, bogaz ya da sindirim sisteminin aniden sismesi)

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

* G6rme bozuklugu

* Giigsiizliik

* Bag donmesi

* Kalp atis hizinda artis

* Carpint1

* Kendini hasta hissetme

» Gogiiste agr hissi

* Nefes almada gii¢liik, nefesin kesilmesi ve gdgiiste sikisma hissi

* Burun tikaniklif1 veya burun akintisi ve hapsirma (rinit)

* Ag1z kurulugu veya sisligi

* Ag1z iginde iltihap

s Istah kayb1

* Tat alma bozuklugu

« Ishal ve kusma

« Cilt dokiintiisii (siddetli olabilir)

+ Kas kramplari veya kas ve eklemlerde agri

« Impotens (cinsel giigsiizliik)

* Agsir terleme

*» Kizarma (flushing)

* Uyku bozukluklari

Seyrek :

* Beyaz ve kirmiz1 kan hiicreleri veya trombosit sayilarindaki diisiisleri gosteren kan testlclari
(anemi [kansizlik], notropeni [kandaki pargali hiicre sayisinda azalma), agraniilositopeni,
trombositopeni)

* Anaflaksi (Viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi ¢ok siddetli yamt, ani agir
duyarlilik)

* Serebral iskemi (beyine yeterince kan gitmemesi), gegici iskemik atak (beyine giden
damarlarin gegici tikanmasi sonucu olusan geri déniisiimlii bir tiir felg), iskemik inme (kan
basinci ¢ok fazla diiserse ortaya ¢ikar)



* Periferal noropati (duyu kaybr)

* Diizensiz kalp atimi

« Intersitisyel akciger hastali

* Sistemik lupus eritematozus benzeri hastalik (degisik belirtileri olan iltihabi bir bag dokusu
hastalifi, ates, giigsiizliik, kas kramplar1 veya kas ve eklemlerde agn ile belirtileri ortaya
¢ikabilir.)

* El ve ayakta karincalanma, uyusma

* Hinltil1 solunum

* Burun, yanaklar ve gbzlerin arkasinda doluluk hissi ve zonklama seklinde agr (siniizit)

» Dil iltihab1 (glossit)

* Pankreas iltihabi. Belirtiler arasinda, sirtiniza dogru yayilan midede siddetli agn
bulunmaktadir.

* Karacigerleriniz ¢alismasindaki degisiklikler (kan testleri ile gosterilir)

* Karaciger problemleri (hepatit gibi) veya karaciger hasar

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

* [s1ga duyarlihik

* Sa¢ dokiilmesi

* Tirnak diismesi

*Bobrek iglevi bozuklugu, bobrek yetmezlik, bazi kan degerlerinde degisiklikler (kanda
kreatinin, iire, potasyum gibi degerlerin artmasi, sodyumun azalmas: gibi) proteiniiri (kanda
protein bulunmasi), nefrotik sendrom (bir bébrek hastalig1), nefrit (bbrek iltihabi)

* Erkeklerde g6giis biiyiimesi

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattit 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 gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ACEPRIX®in Saklanmasi

ACEPRIX®’i ¢ocuklarin giremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACEPRIX®’i kullanmayniz.

Eger tirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ACEPRIX®’i kullanmayinz.
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