KULLANMA TALIMATI

DICEF 5 mg tablet
Agizdan alimr.

Etkin madde: Her tablet 5 mg ramipril igerir.
Yardunct maddeler: 16sin, kalsiyum karbonat, laktoz, sodyum nisasta glikolat, krospovidon,
sodyum stearil fumarat, kirmizi demir oksit

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

® Bu kullanma talimatuu saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

®  Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda :

DICEF nedir ve ne icin kullanilir?

DICEF’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
DICEF nasil kullamibir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DICEF’in saklanmast

SR WS

Bashklar:1 yer almaktadar.
1.DICEF nedir ve ne icin kullanihr ?

DICEF 5 mg ramipril iceren 28 tabletlik blister ambalajda sunulan pembe renkte, oblong,
bikonveks, her iki yiizii ¢centikli tablettir.
Anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri grubuna dahildir.

DICEF asagidaki durumlarda kullanilir:

- Hipertansiyon,

- Konjestif kalp yetmezligi,

- Miyokard infarktiisii, inme ve kardiyovaskiiler nedenli 6liim riskinde azalma
- Diyabetik ve non-diyabetik nefropati



2. DICEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DICEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Gebelik tespit edilirse en yakin zamanda ADE inhibitorii tedavisine son
vermelisiniz, c¢iinkii ADE inhibitorleri hamileligin ikinci ve iiciincii trimesterinde
kullanildiginda fetiis veya yeni doganlarda hasarlara hatta éliime neden olabilir.
Ramiprile veya herhangi bir ADE inhibitoriine kars1 asir1 duyarlilik gbsteriyorsaniz,
ADE inhibitorii kullanirken anjiyoddem meydana gelmisse,

Bobrek arterlerinde daralma varsa,

Kalpten kan akimini etkileyen kalp sorununuz varsa, (Orn. aort veya mitral kapak
darlig),

Diisiik kan basmcindan kaynakli olarak hizli oturup kalktiginizda basimiz doniiyorsa,
kendinizi sersem hissediyorsaniz,

DICEF’i asagidaki durumlarda dikkatli KULLANINIZ

Eger;

Gecmiste bocek sokma ve 1sirmalarina bagh olarak siddetli alerjik reaksiyonlar
gecirdiyseniz, bu alerjik reaksiyonun gostergeleri kurdesen, yutma ya da nefes alma
problemleri, dudaklarin, yiiziin, bogazin ve dilin sigmesidir.

Bagirsaklarinizda sisme varsa,

Diyaliz membranlara maruz kalma sonucu gelisen alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme
meydana gelirse,

Hipotansiyon varsa, asagidaki hasta gruplarinda izlenmelidir:

S1v1 veya tuz eksikliginiz veya ortaya ¢ikma ihtimali varsa,

Diyare veya kusma meydana geliyorsa,

Diyaliz hastasi iseniz,

Konjestif kalp yetmezliginiz varsa kan basincinda goriilebilecek belirgin diisme ve olasi
bobrek fonksiyon bozuklugu ihtimaliniz artar.

Karaciger yetmezliginiz varsa hekiminize bagvurmalisiniz ¢iinkii tedavi sirasinda sarilik
gelisirse veya karaciger enzimlerinde yiikselme gozlemlenirse tedavi sirasinda bu
acidan degerlendirileceksiniz.

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Karaciger bozuklugunuz varsa

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

DICEF’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

DiCEF’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
DICEF ile tedavi goriirken alkollii ickiler ile es zamanl kullanilmamalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.



Tedavi sirasinda hamilelik tespit edilirse, DICEF tedavisini derhal kesmelisiniz.

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

Emzirme
act kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Eger emziriyorsaniz, DICEF’i kullanmayiniz.

Tekrarlanan dozlar siitte diisilk konsantrasyonlara yol acabilece§inden emziren annelerde
kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanim
DICEF kullanimu sirasinda arac ya da makine kullanirken dikkatli olunmasi &nerilir.
DICEF’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DICEF ’in iceriginde bulunan yardimci maddelere karst asir1 bir duyarlihigimz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

DICEF her dozunda esik degeri olan 23 mg’dan daha az sodyum igerdigi i¢in sodyuma bagh
hicbir yan etki gézlenmez.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

DICEF ile ilag etkilesimi 6zellikle su ilaglardan herhangi biri ile tedavi gordiigiiniizde ¢ok
onemlidir:[] Steroid olmayan antiinflamatuar ilaglar (aspirin, ibuprofen ya da indometasin
gibi), ditiretikler (spirinolakton, triamterin, amilorid, bendrofluazid ya da furosemid gibi),
potasyum tuzlart ve potasyum tutucu diiiretikler, heparin (kan sulandirici), lityum, oral
glisemik ajanlar (siilfoniliireler) ve insiilin (seker hastaliginda kullamlir). Ciinkii DICEF, bu
ilaglarm etkisini degistirebilir.

Ayrica efedra, yohimbin, sarimsak ve gingseng preparatlar ile beraber kullanmayiniz.

DICEEF ile asagidaki laboratuvar etkilesimleri de bildirilmistir.
e Kreatinin ve kan iire nitrojeninde yilikselmeler gdzlemlenebilir.
e Hemoglobin ve hematokrit diizeyinde nadir de olsa azalma gdzlemlenebilir.
e Karaciger enzimlerinde, serum bilirubininde, iirik asitte ve glukozunda yiikselme.

Lokopeni, eozinofili ve proteiniiri gibi etkilesimler de nadir de olsa gozlemlenebilir.

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



3. DICEF nasil kullamlir ?
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar :

Miyokard enfarktiisii, inme ve kardiyovaskiiler nedenlerle 6liim riskini azaltmada: Baslangi¢
dozu olarak, ilk bir hafta giinde 2.5 mg alinmalidir. Sonraki 3 haftada doz 5 mg’a ¢ikarilir.
Idame tedavisinde hasta tolere edebiliyorsa giinliik 10 mg’ a ¢ikilir.

Hipertansiyon: Diiiretik almayan hasta i¢in 6nerilen doz 2.5 mg’dir. Kan basinci yanitina gore
doz 2.5-10 mg arasinda tek doz veya esit iki doz seklinde ayarlanir.

Miyokard enfarktiisii sonrast kalp yetmezligi: Bu durumda ramipril giinde iki kez 2.5 mg
seklinde uygulanir. Bu dozla hipotansiyon gelismesi durumunda doz, giinde iki kez 1.25 mg
seklinde ayarlanir. Hasta tolere edebildigi siirece hedeflenen doz titrasyonu (3 hafta icinde
saglanir) giinde iki kez 5 mg’ dir. izin verilen en yiiksek giinliik doz 10 mg’ dur.

Uygulama yolu ve metodu:
DICEF, oral kullanim i¢indir, ¢ignenmeden bir miktar su ile yutulmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimmn :
Cocuklarda aragtirilmamistir. Bu nedenle kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim :
Doktorunuz 1,25 mg diisiik doz ile baslayabilir, tedavinize bagli olarak dozu kademeli olarak
yiikseltecektir.

Ozel kullamm durumlarr :

Diiiretik alan hastalarda:

Bir diiiretik tedavisi altinda olan hastalarda tedaviye DICEF eklenmesi sonrasinda hastada
semptomatik hipotansiyon goriilebilir. Semptomatik hipotansiyon goriillme olasiliginin
azaltilmas: icin tedaviye DICEF’e baslamadan 2 -3 giin once diiiretik tedavisine ara
verilmelidir. Eger kan basinci tek basina DICEF kullanimi ile kontrol altina alinamiyor ise
tedaviye diliretik eklenebilir.

Bobrek yetmezligi :

Hipertansiyonu ve bobrek yetmezligi olan hastalara baslangi¢ dozu olarak giinde tek doz 1.25
mg DICEF tavsiye edilir. Kan basincim kontrol altina alabilmek i¢in doz maksimum giinliik 5
mg'a kadar ¢ikilabilir.

Kalp yetmezligi ve bobrek yetmezligi olan hastalarda tavsiye edilen baslangi¢c dozu giinde tek
doz 2.5 mg' dir. Doz maksimum giinde iki kez 5 mg' a ¢ikilabilir.

Karaciger yetmezligi
Doktorunuz tedaviye giinde 1,25 mg’lik diisiik doz ile baglamalidir ve tedavinizi yakin olarak
takip etmelidir.



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

Kullanmamz gerekenden daha fazla DICEF kullandiysaniz

DICEF’den kullanmamz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger gerekenden daha fazla DICEF kullandiysamz: ilacin istenmeyen etkileri ve siddeti
artabilir.

DICEF’i kullanmay1 unutursanmz

Eger DICEF almay1 unutursaniz, hatirladiginiz zaman eger bir sonraki dozu almamz gereken
zaman degil ise, unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

DICETF ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
DICEF’i doktorunuz séylemedigi siirece kullanmay1 birakmayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

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

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

o Siddetli alerjinizin oldugunu gosterir durumlar varsa:
Yiizde, bogazda, dudakta yutmayi ve nefes almayi zorlastiracak derecede sisme
bununla birlikte kurdesen ve kizariklik varsa

e Dudaklar, gozler, agiz, burun ve iireme organlarinin etrafinda kanama ya da kabarma,
nezleyi andiran belirtiler ve ates varsa (Stevens-Johnson sendromu olarak
anilmaktadir.)

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

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e  Midenizde veya sirtinizda siddetli agri, bu durum pankreas iltihabinin bir géstergesi
olabilir.



Kolay morarma ve normalden fazla kanama, diseti kanamasi ya da deride morluk veya
leke varsa, normalden ¢abuk enfeksiyon kapiyorsaniz, bogazda iltihaplanma ve ateslenme
varsa, bu belirtiler kemik iligi problemlerini ve kansizlig1 kapsayan kanla ilgili problemleri
gosterir.

Son iki ii¢ giinde nefes kesikligi, Oksiiriik, yliksek ates, aclik hissinde azalma akciger
iltihaplanmasini da kapsayan akciger problemlerinin birer gostergesi olabilir.

Yiiksek ates, yorgunluk, istahsizlik, mide agrisi, halsizlik gozlerde ve yiizde sararma
hepatit (karaciger iltihaplanmasi) ya da karaciger yetmezliginin birer gostergesi olabilir.
Ellerde, ayak ve ayak bileklerinde sisme

Derideki kabarikliklarin dokiilmesiyle tiim viicutta genis agik yaralar olusabilir. Kendinizi
1yi hissetmeyebilirsiniz, ates ya da iseme ve kaslarda agr1 olusabilir.

Yiiksek ates, kan damarlarinda iltihaplanma, kaslarda ve eklemlerde agri, kan testi ile
tespit edilmis kan hastaliklar, deride dokiintii, giines 1s18ina kars1 hassas olma ve deride
olusan diger etkiler varsa vaskiilit ad1 verilen bir hastaliginiz olabilir.

Kalp atis hizimizin artmasi, diizensiz ya da siddetli kalp atis1i, gogiis agrisi, carpinti
(palpitasyon) ve kalp krizi ve inme gibi ciddi durumlar varsa

‘Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.’
‘Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

Ani agir1 duyarhilik tepkisi gelisirse,

Kandaki pargali hiicre sayisinda veya beyaz kan hiicresi sayisinda azalma gelisirse,
Kandaki potasyum diizeyiniz normalin iistiine ¢ikarsa,

Gorme ve isitme yeteneginde degisme

Ayak bileginde sisme

Kuru oksiiriik

Uykusuzluk, sinirlilik, zihin karisikligi, depresyon hissi, moralsiz, uyusukluk, endise ve
uyku hali

Mide bulantisi, bas donmesi, halsizlik

Tat ve koku duyusunda degisiklik

Kulak ¢inlamasi, yorgunluk ve terleme

Giinese kars1 hassasiyet

Normalden daha yavas tepki verme

Diisiik kan basinct ile ilgili denge problemi, bayginlik, ani ayaga kalkinca bas donmesi
gibi durumlar

Bas agris1

Kendini iyi hissetmeme, ates

Burun akintisi, bogazda agri, hirilti, nefes almada giicliik cekmek, kalpte sikisma, aksirma
ve burun tikaniklig1 (Bu belirtiler rinit olarak adlandirilir.)

Nefes almada giicliik, nefeste kesiklik

Uyuz, kurdesen dokiintiisii

Goz iltihab1

Kabarik olusturmus ya da olusturmamis deri dokiintiisii

Saclarin ya da tirnaklarin dokiilmesi

Kusma, sindirim gii¢liigii, ishal, kabizlik, istahsizlik, agiz kurulugu, mide agrisi, dil, diseti
ve bogaz iltihaplanmas1



e  Bagirsak ve mide iilseri, mide bulantis1t durumlar1 (Yanmaya ve agriya sebep olabilir.)
Mide agris1, mide bulantisi ya da kusma gibi belirtiler (Bu belirtiler intestinal anjiyoodem
oldugunuzu gosterebilir.)

Kas kramplart

Ereksiyonda ve meni bosalmasinda giicliik cekmek

Normalden daha fazla idrar yapmak

Ciltte normal olmayan uyusmalar, batma, yanma

Sogukta ya da basing altinda ayak ve el parmaklarinda renk degisimi, ayrica sogukta ayak
ve el parmaklarinda agrima, sicakta ise agr ve karincalanma gibi belirtiler (Bu belirtiler
Raynud fenomeni olmus olabileceginizi gosterir.)

Bunlar DICEF’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Kan testi: DICEF kan testi sonuglarimi etkileyebilir. Etkilenecek olan testler sunlardir: kan
hiicreleri ya da diger kisimlari, potasyum seviyesi, kreatinin ya da iire, sodyum, karaciger
enzimleri ya da bilirubin. Eger kan testi yaptiracaksaniz, doktorunuza DICEF kullandiginizi
sOyleyiniz.

5. DICEF’in Saklanmasi

DICEF’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DICEF’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark edersiniz DICEF’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah.Eski Biiyiikdere Cad.
No:4 34467

Maslak / Sartyer/ Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.
Tun¢ Cad. Hosdere Mevkii No:3
Hadimk®oy /Istanbul

Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimati 13/12/2010 tarihinde onaylanmustir.



