KULLANMA TAL IMATI

INHIBACE 5 mg film kapl tablet

Agizdan alinir,

» Etkin madde:Silazapril 5 mg

* Yardimci maddelerLaktoz, misir njastasi, sodyum stearil fumarat, hidroksipropilmetil
seliloz 3 cp, talk, hidroksipropilmetil sellloz 6 cp, titanyum dioksit, kirmizi demir
oksit.

Bu ilaci kullanmaya bagamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorunlariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyesgitide doktorunuza bu ilac
kullandiginizi sdyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulta¢ hakkinda size oénerilen dozunsidda

yuksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INHIBACE nedir ve ne icin kullanihr?

2. INHIBACE'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. INHIBACE nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. INHIBACE'in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. INHIBACE nedir ve ne icin kullanilir?

INHIBACE iceriginde 5 mg silazapril adi verilen bir ilag icerir. Heir kutuda 28 tablet
bulunmaktadir.

INHIBACE, kirmizimsi kahverengi renkli oval, bikonvelisnfkapli tabletler halindedir ve
tabletlerin bir tarafinda ¢entik, gbr tarafinda DEVAS yazisi vardir.

INHIBACE asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

« Kalitimsal kan basinci yiksekli(esansiyel hipertansiyon)
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» Bobrek rahatsiziindan kaynaklanan kan basinci yuksgKlienal hipertansiyon)

* Kronik kalp yetmezfii

Kan damarlarinizi rahatlatip ggeierek etki etmektedir. Bu, kan basincinizignaésine
yardimci olur. Ayrica, kronik kalp yetmeginiz varsa kalbinizin vicudunuza kan
pompalamasini da kolaarr.

Doktorunuz NHIBACE dsinda durumunuzu tedavi etmek icirska ilaclar da verebilir.

2. INHIBACE'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INHIBACE'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Silazapril etkin maddesine veya silazapril ile ayni etki grubunda yer afgm dtkin
maddelerden (kaptopril, enalapril, lisinopril, ramipril gibi) herhangi birine veya
INHIBACE'in icerdigi maddelerden herhangi birine kassiri duyarliliginiz (alerijiniz)
varsa

- Daha o6nce anjiyoddem (damarlarda 6¢demsrohsi durumu) gecirdiyseniz. Belirtileri
yuz, &1z, dil veya dudaktaisliktir.

- Diabetes mellitusséker hastafil) veya bobrek yetmeziiniz varsa aliskiren (kan basinci
ylksekliini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag) ile bikie INHIBACE kullanmayiniz.

- Gebe iseniz veya gebe olduiiizu dginuiyorsaniz

- Cocugunuzu emziriyorsaniz

bu ilaci kullanmayiniz.

INHIBACE'i as agidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ
Eger,;

Kalbiniz ile ilgili sorun yaiyorsaniz

Beyninizdeki kan damarlarinda sorun varsa

- Yakin zamanda kusma ve ishal nedeniyle sivi kaygadigsaniz

- Tuz (sodyum) aliminizi kontrol edici bir diyetteyseniz

- Yakin zamanda idrar atilimini artirici bir ila¢ aldiysaniz

- Bobreklerinizle ilgili bir rahatsizfiniz varsa veya bobreklerinize giden kan akiminda
bir sorun (renal arter stenozu) varsa

- Size bobrek diyalizi uygulaniyorsa.

- Siddetli karacger rahatsizfiiniz varsa veya sarilik gecirdiyseniz
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- Ari zehirine kag! alerjiniz icin duyarsizlgirma tedavisi goériyorsaniz

- Seker hastafiiniz varsa

- Eger ameliyat olacaksaniz ¢diameliyatt da dahil olmak (zere), doktorunuza
INHIBACE kullandginizi séyleyiniz. Bunun sebebi, bazi anestezi mastateh kan
basincinizi diigrebilmesidir ve kan basinciniz ¢cok fazla efditir.

- Kolojen vaskuler hastagliniz (b& dokusunun yaygin iltihabi) varsa

- Bagisiklik sistemi baskilayici tedavi gortyorsaniz

- Dekstran silfat ile LDL aferezi tedavisi goéruyorsaniz (kanda bulunan koéti kolestrol
diye adlandirilan LDL'nin uzakkuriimasinda kullanilan yontem)

- Aliskiren (kan basinci yukseElni tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag) kullanigganiz
(seker hastafi veya bobrek yetmezi olanlarda aliskiren ile birlikteINHIBACE
kullaniimamalidir)

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

- Kalp kapakgiklarinin daralmasi ya da hipertrofik kardiyomiyopati (nedeni belli olmayan
bir kalp kasi hastgll) varsa

- Siyah ten rengine sahip hastalarda

Asirt duyarhlik ya da alerji reaksiyonlari varsa

bu ilaci dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegss Iltfen
doktorunuza daginiz.

INHIBACE'in ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

INHIBACE'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Asagidaki durumlarda lttfen doktorunuza veya eczacidasiniz:
» Potasyum iceren yiyecek maddeleri veya potasyumlu katki maddelerini kullaniyorsaniz.

INHIBACE kullanmaya bgamadan 6nce bunlari almayi birakmaniz gerekebilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacining icaz.

Doktorunuz, normal kaglarda hamile kalmadan 6nce veya hamile katdei 6genir
ogrenmez sizdNHIBACE kullanimini kesmenizi 6nerecektir WdHIBACE yerine bgka
bir ila¢ almanizi ©6nerecektirINHIBACE gerekli olmadikca gebelik déneminde

kullanilmamalidir. Hamilelikte kullanil@inda bebginize ciddi bicimde zarar verebilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacini

dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningicaz.

INHIBACE'in emziren anneler tarafindan kullaniimasi tggsdilmemektedir ve tzellikle
bebginiz yeni d@mussa veya prematire olarak ghoussa, emzirmek istiyorsaniz

doktorunuz sizin i¢in uygun Bka bir tedavi secebilir.

Arac ve makine kullanimi
INHIBACE'i kullanirken bainizin dondigni hissedebilirsiniz. Bu durum genellikle
tedavinin balangic donemlerinde gorultr. gér baginiz dondyorsa veya sersemlik

hissediyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.

INHIBACE'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan Bakerlere kay dayaniksiziiniz oldugd
sbylenmgise (icerginde bulunan laktoz yardimci maddesinden dolayi)tibbi Grin

almadan Once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bu ifadelerin belirli bir stire 6nce kullanilig;mveya gelecekte bir zaman kullanilacak

driinlere de uygulanabilegii lutfen not ediniz.

Ozellikle, ayagidaki ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza veya etzeza bunlar hakkinda

bilgi veriniz.

» Potasyum tutucu diuretikler (idrar atilimini artirici ilaglar)

» Potasyum takviyeleri (tuzlari)

» Kan basinci yikseldini tedavi etmek icin kullanilan tim ilaclar (Dilider (Tiazid
velveya loop diuretikleri))

* Non-steroid antiinflamatuar ilacglar (NSAII, ga kesici ilaglar. Bunlar aspirin,
indometazin, ibuprofen gibi ilaclardir.)

« Instlin veya gker hastafii tedavisinde kullanilan ger ilaglar

* Lityum (depresyon tedavisinde kullanilir)

» Steroidler (hidrokortizon,prednizolon, deksametazon) veyaisikaik sistemini

baskilayici dger ilaglar
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» Aldosteron antagonistleri (6rn: spirolakton) (hipertansiyon tedavisinde kullanilan bir
ilac tard)

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

» Anestezikler (anestezi yapan ilaglar), narkotikler

» Trisiklik antidepresanlar (depresyona/ruhsal c¢okuntuyesi katkili), antipsikotikler
(sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik haskdérin tedavisinde etkili)

» Altin bilesikleri (romatoid artrit tedavisinde kullanilirlar)

* Arn zehrini duyarsizkdirici ilaglar (ari sokmalarina karsizi daha az duyarl hale
getirmek icin kullanilir)

» Aliskiren (kan basinci yuksekini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag) kullanigganiz
doktorunuza sodyleyiniz. Diabetes mellitugeKer hastafil) veya bébrek yetmezi
olanlarda aliskiren ile birliktéNHIBACE kullaniimamalidir.

» Anjiyotensin-reseptor antagonistleri (hipertansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag tirQ)

« mTOR inhibitorleri (6rn. temsirolimus, everolimus) (kangedavisinde kullanilan bir
ilac tard

Eger ameliyat olacaksaniz ¢dameliyati da dahil olmak tizere), doktoruntkiHiBACE

kullandginizi soyleyiniz. Bunun sebebi, bazi anestezi madoheh kan basincinizi

dustrebilmesidir, kan basinciniz ¢cok fazla eiir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagu anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. INHIBACE nasil kullanihr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

INHIBACE tabletinizi giinde bir defa aliniz.

INHIBACE'i giiniin hangi zamaninda almayasladiysaniz bundan sonraki giinlerde de
ilacinizi ayni zamanda almalisiniz.

Kalitimsal kan basinci yikseklgi (esansiyel hipertansiyon)

Baslangi¢ dozu ginde 1-1.25 mg'dir.

Doktorunuz, kan basinciniz kontrol altina alinana kadar dozunuzu arttirmaya devam
edecektir — normal doz gunde 2.5 mg ve 5 mgdir. 5 mg’lik dozu yeterli olmazsa
kan basincinizi  diigebilmek icin doktorunuz INHIBACE'in yani sira bgka

bir ila¢c da dnerebilir.
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Bobrek rahatsizligindan kaynaklanan kan basinci yuksek§i (renal hipertansiyon)

Normal balangi¢c doz bu rahatsizlik icin ginde 0,5 mg'dMHIBACE'’in idame dozunu
doktorunuz sizin hastda verdginiz yanita gbre ayarlayacaktir.

Didretik (idrar atilimini artirici) ilag kullanan kan basinci yiuksek hastalar

Halihazirda didretik (idrar atilimini artirici) ilag almaktaysaniz, doktorunuz size bu ilaclari
INHIBACE kullanmaya bgamadan 3 giin 6ncesinden birakmanizi soyleyebilir. B
durumdalNHIBACE balangi¢ dozunuz 0.5 mg olacaktir.

Kronik kalp yetmezligi

Normal balangi¢ dozu giinde 0.5 mg’dir. DoktoruniNHIBACE ile birlikte baka ilaclar

da oOnerebilir. Doktorunuz devaminda dozunuzu arttiracaktir ve normal dozunuz gunde

1 mg ila 2.5 mg arasinda olacaktir.

» Uygulama yolu ve metodu:
INHIBACE ag1z yoluyla kullanilir.

Her tableti bir bardak su ile yutunuz.

» Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

INHIBACE cocuklarda kullanim icin tavsiye edilmemektedir

Yaslilarda kullanimi:

Kan basinci yiiksek olan gahastalar: Bglangic dozu 0.5-1.25 mg'diiNHIBACE'in
idame dozu hastanin dayanabifitie ve hastagia verdgi yanita gbre ayarlanir.

Kronik kalp yetmezfii olan yali hastalar: Yiksek dozda ditretik (idrar atilimantiran)

ilac alan yalilarda 0.5 mg’lik bglangi¢c dozuna mutlaka uyulmalidir.

 Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezlgi: Eger bobrek rahatsiginiz varsa doktorunuz size daha @Kipir doz
verebilir.

Karaciger yetmezlgi: Karacger yetmezlgi olan hastalarda tedaviye 0.5 mg veya daha
dustik dozlarla bglanmali ve hasta sirekli kontrol altinda tutulmalidi

Eger INH/BACE'in etkisinin ¢ok glclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konngz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazldNHIBACE kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha faNHIBACE aldiysaniz veya bkka biri sizin
INHIBACE tabletlerinizi aldiysa doktorunuza dginiz veya hemen hastaneye gidirilag
paketini de yaniniza aliniz. Bu durumdas lnmesi, veya sersemlik, solunum g@¢ifi
soguk ter, konuma ve hareket zorlug kalp atiminin yawdamasi gibi belirtiler
gorulebilir.

INH/BACE'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile

konusgunuz.

INHIBACE'i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozu atlayarak, bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

INHIBACE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtimedikd®HIBACE tedavisini kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibiINHIBACE'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olasilirde yan

etkiler olabilir.

Ciddi reaksiyonlar:

Eger anjiyoodem adi verilen ciddi bir reaksiyonsaesaniz, INHIBACE kullanmayi

birakiniz ve hemen doktorunuza gidiniz.

Belirtiler sunlar olabilir:

* Yz, boyun, dudak vegain anidensismesi. Bu nefes alma ve yutkunmada zaalygl
acabilir.

* ACE inhibitorleri ile ilgili olarak bildirilen kan rahatsizliklari:

— Kirmizi kan hicresi sayisinin dilks olmasi (anemi). Belirtiler arasinda, yorgunluk,
cildin soluklagmasi, goguste kanat cirpma gibi hissedilebilecek hizli véyrbsiz
kalp atsI (carpinti) veya nefes daralmasi bulunmaktadir.

— Beyaz kan hucresi sayisinin disolmasi. Belirtiler arasinda, enfeksiyon sayisinda
artis, 6rnezin agizda, dseti, bog@z ve akgierde bulunmaktadir.

— Kaninizdaki trombosit sayisinin diks olmasi. Belirtiler arasinda, cildin kolay

morarmasi ve burun kanamasi bulunmaktadir.
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Olasi diger yan etkiler

Yaygin (10’da 1'den az)

Bas donmesi hissi
Oksuruk
Bulanti

Yorgunluk hissi

Bas agrisi

Yaygin olmayan (100’de 1'den az)

Anjiyoddem (yuz, dil, dudak, bogaz ya da sindirim sisteminin anidgnesi)
Dusuk kan basinci. Halsizlik, kadénmesi ve sersemlik hissedebilirsiniz ve bulanik
gérme ve bayllmaya yol acabilir. Bazi hastalarda kan basingmndésiisti inme ve
kalp krizi riskini artirabilir.

Go6rme bozuklug

Gugsuzluk

Bas donmesi

Kalp ats hizinda arty

Carpinti

Kendini hasta hissetme

Nefes almada guclik, nefesin kesilmesi vgigghe sikgma hissi

Burun tikaniklgl veya burun akintisi ve hapya (rinit)

Agiz kurulugu ve gsli gi

Agiz icinde iltihap

Istah kaybi

Tat alma bozuklug

Ishal ve kusma

Cilt dokiintiist §iddetli olabilir)

Kas kramplari veya kas ve eklemlerge a

Impotens (cinsel giigsiizliik)

Asiri terleme

Kizarma (flushing)

Uyku bozukluklar

8/10



Seyrek (1000°de 1'den az)

* Beyaz ve kirmizi kan hicreleri veya trombosit sayilarindakiigiéri gosteren kan
testleri (anemi [kansizlik], notropeni [kandaki parcali hicre sayisinda azalmal,
agranilositopeni, trombositopeni)

* Anaflaksi (Vicudun alerji olugiran maddelere karverdigi cok siddetli yanit, ani giri
duyarhlik)

» Serebral iskemi (beyine yeterince kan gitmemesi), gecici iskemik atak (beyine giden
(kan basinci ¢ok fazla gérse ortaya cikar)

» Periferal néropati (duyu kaybr)

» Dizensiz kalp atimi

» Kalp krizi

« Intersitisyel akaier hastaf

» Sistemik lupus eritematozus benzeri hastalikgigk belirtileri olan iltihabi bir bg
dokusu hastadi, ates, gucsuzlik, kas kramplari veya kas ve eklemlerge de
belirtileri ortaya cikabilir.)

» El ve ayakta karincalanma, uyna

e Hinltih solunum

» Burun, yanaklar ve gozlerin arkasinda doluluk hissi ve zonklaklangle &r1 (sintzit)

 Dililtihabi (glossit)

» Pankreas iltihabi. Belirtiler arasinda, sirtiniza rdogayilan midedesiddetli asri
bulunmaktadir.

» Karacgerleriniz veya bobreklerinizin ¢camasindaki d@siklikler (kan testleri ile
gosterilir)

» Karacger problemleri (hepatit gibi) veya karger hasari

» Ciddi cilt reaksiyonlari (cildin kabarmasi veya soyulmasi gibi)

* Isiga duyarhlik

* Sac dokulmesi

e Tirnak dugnesi

» Bobrek slevi bozuklugl, bobrek yetmezlik, bazi kan gexlerinde dgisiklikler (kanda
kreatinin, Ure, potasyum gibi gerlerin artmasi, sodyumun azalmasi gibi) proteinuri
(kanda protein bulunmasi), nefrotik sendrom (bir bdbrek hggtamefrit (bobrek
iltihab)
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» Erkeklerde ggis buylimesi

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veyaemémn

ile konugnuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tsitesinde yer alanilag Yan Etki

Bildirimi" ikonuna tiklayarak dgrudan Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildirebilecesiniz gibi, 0800 3140008 numarali yan etki bildirimathni da
kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta @alouz ilacin guvenlifii hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katkigamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhamgiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. INHIBACE'in saklanmasi

INH/BACE'i ¢cocuklarin géremeyegke erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaldinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonfdH/BACE'’i kullanmayiniz.

Eger urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark estezdNHIBACE'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi

F. Hoffmann-La Roche Ltd. Baselsvicre adina
DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 Kiigiukgekmecel STANBUL

Imal yeri:
Deva Holding A.S
Cerkezkoy Organize Sanayi Bdlgesi,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylagimi

10/10



