KULLANMA TALIMATI

ACUITEL® 40 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: 40 mg kinaprile esdeger 43.328 mg kinapril hidrokloriir

Yardimci maddeler: Magnezyum karbonat (E5041), magnezyum stearat (E572), laktoz,
jelatin, krospovidon, opadry brown Y-5-9020G (hidroksipropil metil seliiloz,
hidroksipropil seliiloz, titanyum dioksit (E171), makrogol 400, kirmizi demir oksit
(E172ii), kandelila mumu). Uriin, sigir kaynakli laktoz ve jelatin hammaddeleri
icermektedir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. 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 sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

ACUITEL nedir ve ne icin kullanilir?
ACUITEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ACUITEL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ACUITEL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. ACUITEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

Her bir film kapli tablet, 40 mg kinaprile esdeger kinapril hidrokloriir igeren 28 tabletlik
blister ambalajda kullanima sunulmustur.

ACUITEL kirmizimtirak kahverengi, oval, bikonveks, film kapli tablettir.

ACUITEL anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri olarak adlandirilan bir
ilag grubuna aittir. Bu tiir ilaglar kan damarlarin1 genisletir ve bu da damarlardaki
basinci azaltabilir.

ACUITEL, yiiksek tansiyon ve kalp yetersizligi tedavisinde kullanilir.

2. ACUITEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ACUITEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;




Kinapril veya ACUITEL in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa (deride kasinti, dokiintii, kizariklik veya nefes almada zorluk
olusabilir),

Hamileyseniz, hamile kalmaya calisiyorsaniz ya da emziriyorsaniz,

Alerji sonucu yliz, dil ve bogazda sisme durumunuz varsa (anjiyoddem),

Ana atardamarinizda (aort) daralma varsa,

Bobrek hastaliginiz varsa,

Seker hastalig1 veya bobrek fonksiyonu bozuklugu olanlarda kan basincini diisiirmek
icin aliskiren igeren bir ilag kullantyorsaniz.

ACUITEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
[ ]

Bobrek yetmezliginiz varsa ya da kan diyaliz makinesi (yapay bobrek) kullantyorsaniz,
Sarilik ya da herhangi bir karaciger hastalig1 belirtisi yasarsaniz derhal doktorunuzla

iletisime ge¢iniz, ,

Kalp hastalig1 ya da kalp yetersizliginiz varsa,

Onceden yiiksek kan basinci tedavisi icin ila¢ kullanimi sonucu kan basincinda ani

diisiis yasadiysaniz,

Damar hastaliginiz varsa,

Kaniizin bir makine yardima ile kolesterolden arindirilmasi islemi goriiyorsaniz ya da

gorecekseniz (LDL aferezi),

Alerji ya da astiminiz varsa,

Alerjiye karsi duyarsizlastirma tedavisi goriiyorsaniz ya da gorecekseniz (6rn. ari

sokmast alerjisinin etkilerinin azaltilmasi)

Seker hastaliginiz varsa,

Bagka ilaglar kullantyorsaniz, potasyum katkilar1 veya potasyum igeren tuz yerine

gecen maddeler kullaniyorsaniz,

Kan basinci ve s1vi dengesini diizenleyen bir sistem olan renin anjiyotensin sistemini

etkileyen asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz:

- Anjiyotensin II reseptor blokorleri (sartanlar olarak da bilinir — 6rn. Valsartan,

telmisartan, irbesartan), 6zellikle bobrek problemi kaynakli diyabet hastaliginiz varsa
- Aliskiren gibi direkt renin inhibitorleri

ACUITEL ile birlikte tiimor hiicrelerinin biiylime ve bdliinmesini onleyen; mTOR

inhibitorii olarak bilinen ilaglar (6rn. temsirolimus) veya seker hastaligi tedavisinde

kullanilan, DPP-IV inhibitorii olarak bilinen ilaglar (6rn. vildagliptin) kullaniyorsaniz,

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz (Zarar verebileceginden

dolay1 kesinlikle kullanmayiniz.),

Diisiik tansiyonunuz varsa,

Notropeni isareti olan herhangi bir enfeksiyon belirtisi (6rn. bogaz agrisi, ates) varsa,

Oksiiriigiiniiz varsa,

Eger size cerrahi ve/veya anestezi uygulamasi yapilmasi planlaniyorsa,

Laktoz, galaktoz gibi sekerlere kars1 tahammiilsiizliik varsa

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Doktorunuz diizenli olarak bobrek fonksiyonlarinizi, kan basincinizi ve kaninizdaki elektrolit
(6rn. Potasyum) miktarlarini kontrol edebilir.

ACUITEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi



ACUITEL ag ya da tok alinabilir.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ACUITEL hamilelerde kullanilmaz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmaya calisiyorsaniz ACUITEL’1 kesinlikle kullanmayiniz.
Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz ACUITEL kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ACUITEL, ozellikle tedavinizin baglangicinda ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi olumsuz
etkileyebilir. Sersemlik veya yorgunluk hissediyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayiniz, derhal
doktorunuza danisiniz.

ACUITEL’in iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ACUITEL laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizligimiz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ACUITEL ile etkilesimi olabilecek bazi ilaglar:
e Anjiyotensin II reseptor blokorleri veya aliskiren,
e Kan basincini diisiiren baska ilaglar ve idrar soktiiriicii (ditiretik) ilaglar,
e Tetrasiklin olarak adlandirilan enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar,

Sulfametoksazol ve trimetoprim gibi antibiyotikler,

Potasyum destek tedavisi (potasyum igeren tuz bilesenleri dahil),

Lityum (depresyon, bipolar bozukluk tedavisi i¢in bir ilag),

Agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar (non steroidal antiinflamatuvar ilaglar; aspirin,

ibuprofen dahil),

Kortizon igeren ilaglar (hidrokortizon, deksametazon ya da prednizolon),

e Diizensiz kalp atislarin1 diizenlemek icin kullanilan ilag (prokainamid), kanser
tedavisinde kullanilan ilaglar (sitostatik ilaglar), bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar
(Crohn hastalig1, romatoid artrit gibi bagisiklik sistemi hastaliklariin tedavisinde
kullanilan ilaglar), siiregelen gut tedavisinde kullanilan ilag (allopurinol),

e Sindirim giicliigi ve yemek borusunda yanma hissine karsi kullanilan ilaglar
(antiasitler),

e Sakinlestirici etkisi olan madde ve ilaglar (alkollii igecekler ve uyku haplari dahil),

e Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaclar (vildagliptin dahil),

e Bobrekiistli bozukluklarinda kullanilan ilaglar (tetrakosaktrin),



e Kalp yetersizligi ve sok tedavisinde kullanilan ilaglar (sempatomimetikler),

e Tiimor hiicrelerinin biiylime ve boliinmesini dnleyen; mTOR inhibitorii olarak bilinen
ilaglar (6rn. temsirolimus) veya seker hastaligi tedavisinde kullanilan, DPP-IV
inhibitori olarak bilinen ilaglar (6rn. vildagliptin),

e Enjeksiyon yoluyla kullanilan altin igeren ilaglar (6rn. sodyum orotiyomalat),

e Kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan bir ilag olan aliskiren seker hastaligi veya
bobrek fonksiyonu bozuklugu olanlarda ACUITEL ile birlikte kullanilmamalidir.

e Anestezikler.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACUITEL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yiiksek tansiyon tedavisinde genel baslangic dozu giinde 10 mg’dir. Eger bu dozlarla kan
basinciniz kontrol altina alinmazsa, doktorunuz giinliik dozu kademeli olarak 80 mg’a kadar
ylikseltebilir.

Konjestif kalp yetersizliginde, beraberinde bir de idrar soktiirticii (ditiretik) ilag kullaniyorsaniz,
ya da bobrek yetmezliginiz varsa genel baslangi¢ dozu giinde 2.5 mg’dir. Doktorunuz konjestif

kalp yetersizliginde giinliik dozu maksimum 40 mg’a kadar ytikseltebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

ACUITEL’1 giinde bir ya da iki kez aliniz.

ACUITEL’1 sabah veya aksam a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Tabletlerinizi her giin ayni1 saatte almaya ¢alisiniz.

ACUITEL"’1 biitiin olarak, yeterli miktarda su ile yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz, ezmeyiniz
veya bolmeyiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarin ve 18 yasin altindaki ergenlerin ACUITEL kullanmasi tavsiye edilmez.
Yashlarda kullanima:

ACUITEL’in yaslilarda onerilen baslangi¢ dozu gilinde 2.5 mg’dur.

e Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa baslangic dozu 2.5 mg’ dir. Devam dozunuza doktorunuz karar
vermelidir.

Eger ACUITEL’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACUITEL kullandiysamz:

ACUITEL’den fazla kullanmak kendinizi kotii hissettirebilir.
ACUITEL den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ACUITEL’i kullanmay1 unutursaniz:

[lacimz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu atlayarak bir sonraki dozunuzu her zamanki
saatinde aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

ACUITEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sOylemedikce ACUITEL’i almayr birakmayimiz. Tedavi
sonlandirildiginda herhangi bir etkinin olustuguna dair bilgi mevcut degildir, ancak
doktorunuzun bilgisi disinda tedaviyi kesmeniz durumunda yiiksek tansiyon nedeniyle zarar
gorebilirsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ACUITEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmstir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 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 ACUITEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Nefes alma giicliigiine sebep olan yliz, dil ve bogazda sisme (anjiyoddem),

Kusmaya sebep olan asir1 karin agrisi (barsaklarda anjiyo6dem),

Hastalik hissi ile gelen ve sirta yayilabilen siddetli karin agris1 (pankreas iltihabi),

Anjina ya da kalp krizi belirtisi olabilecek gogiis agrisi, gogiiste sikisma, nefes darligi,

hiriltil nefes alma ya da nefes almada zorluk ve diizensiz veya hizli kalp atisi.

e Olas1 bir felcin belirtisi olabilecek kollarda, bacaklarda, yiizde gii¢siizlesme, konugsma
glicliigli ya da gérmede bozukluk,

e Ani siddetli bag agris1, ndbet, koordinasyon ve denge kaybi (serebrovaskiiler olay)

e Deri dokiintiisti, siyriklar, tahris, kasinti, tirtiker, kabariklik, soyulma,

e Kirmiz1 veya mor deri dokiintiisii, deride agri, tahris, deri ve agizda kabariklik, ates ve

grip benzeri belirtiler sonrast burun, gozler, lireme organlari, yliz ve dilde sisme

(Stevens-Johnson Sendromu),


http://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/serebrovask%C3%BCler%20olay

e Birden ayaga kalkinca bayilma hissi. Bu tansiyonunuzun ¢ok diistiigii anlamina
gelebilir. ACUITEL ile birlikte baska tansiyon ilaci aliyorsaniz, alkol kullandiysaniz ya
da susuz kaldiysaniz veya diyalizdeyseniz bunun olma olasilig1 artar. Bayilacak gibi
hissettiginizde, bu duygu gegene kadar uzaniniz.

o Ozellikle bobrek yetmezliginiz veya damar hastaligimz varsa, siddetli bogaz agris1 ya
da ciddi agiz yaralar1 oluyorsa bu kaninizda yetersiz beyaz kan hiicreniz oldugu
anlamina gelebilir ve enfeksiyon ya da ates riskini arttirabilir.

o Gogiis agrisi, gogiis sikismasi, nefes darligi, nefes alip verirken 1slik calar gibi ses
cikmasi, nefes alma gii¢liigii,

e (iltte ve goz aklarinda sararma (sarilik).

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

Kendini hastaymig gibi hissetmek veya hasta olmak
Bas agris1

Sersemlik

Yorgunluk, gii¢siizliik, enerji diistikliigii
Oksiiriik, bogaz iltihab1

Burun tikanmas1 ve/veya akintisi (rinit)

Kan potasyum seviyesinde artis

Sindirim gii¢ligi

Uykusuzluk

Deride gidiklanma, ignelenme ya da yanma hissi
Sirt agrist

Diisiik kan basinct

Ishal

Gogiis agrist

Kaslarda agr

Kanda kreatinin ve kan iire artisi

Yaygin olmayan:

Depresyon, sinirlilik, kafa karigiklig1

Viicutta su tutulmasi

Siniislerde iltihap (siniizit), bronsit, iist solunum yolu enfeksiyonu
Erkek cinsel organinda sertlesmenin saglanamamasi

Uyusukluk

Kulakta ¢inlama veya ses

Kan damarlarinin genislemesi

Agizda veya bogazda kuruluk

Dokiintii, deride kasinti

Asir1 terleme



Idrarda protein, idrar yolu enfeksiyonu, bobrek fonksiyonlarinda azalma
Hizli kalp atis1 (tasikardi)

Ates

Gorme bozuklugu ( gozliik ya da kontak lens kullanimiyla diizelmeyen)
I¢ kulak problemi kaynakli bas dénmesi ve sersemlik

Gaz ¢ikarmak

Seyrek:

Denge problemleri

Kabizlik

Tat alma duyusunda bozukluk

Dilde agri

Bir c¢esit kan hiicresi olan eozinofillerde artistan kaynaklanan akcigerlerde sisme
(eozinofilik pndmoni)

Cok seyrek:
e Bulanik gérme
e Belirtileri mide agrisi, bulanti, kusma ve barsak kramplar1 olan barsak duvarlarinin

sismesi (intestinal anjiyoodem)

Bilinmiyor:

Kirmiz1 kan hiicrelerinde anormal diisiis

Morarma veya mor ya da kirmizi renkli dokiintii

Safra kanalinda tikanlik ya da karacigerin iltihaplanmasi nedeniyle karin agrisi

Sag dokiilmesi

Yaralanma veya kolay kanama ile sonuglanabilen beyaz kan hiicrelerinde azalma ya da

kan plateletlerinde azalma (trombositopeni), kirmizi kan hiicrelerinde diisiikliik
(kansizlik)

e Deride 1518a kars1 duyarlilik

ACUITEL, kanmizda belli degisikliklere neden olabilir. Eger morarma, ¢ok yorgun hissetme
fark ederseniz veya seker hastasi iseniz ve seker seviyelerinizin arttigimi fark ederseniz
doktorunuza sdyleyiniz. Bu durumda doktorunuz gerekirse kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.

Bunlar ACUITEL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacinmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr 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'ne
(TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




5. ACUITEL’in saklanmasi

ACUITEL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACUITEL’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACUITEL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE Ilaglar1 A.S. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-ISTANBUL
Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Freiburg, ALMANYA

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylanmustir.



