KULLANMA TAL IMATI

INHIBACE PLUS 5 mg/12.5 mg film kapl tablet
Agizdan alinir.
* Etkin madde:
Silazapril 5mg
Hidroklorotiyazid 12.5 mg
e Yardimci maddeler:iLaktoz, misir rgastasi, sodyum stearil fumarat, hidroksipropilmetil
seliloz 3 cp, talk, hidroksipropilmetil seltloz 6 cp, titanyum dioksit, kirmizi demir oksit.
Bu ilaci kullanmaya bagamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unki sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilir

. Eger ilave sorunlariniz olursa, litfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

. Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyeggitide doktorunuza bu
ilaci kullandginizi soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size 6nerilen dozuryidda

yuksek veya d§ilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INHIBACE PLUS nedir ve ne igin kullanilr?

2. INHIBACE PLUS "1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. INHIBACE PLUS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. INHIBACE PLUS "in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. INHIBACE PLUS nedir ve ne igin kullanihr?

INHIBACE PLUS igerginde 5 mg silazapril ve 12.5 mg hidroklorotiyazid adrilen bir ilag
icerir. Her bir kutuda 28 tablet bulunmaktadir. Tabletler, bir tarafinda cengiéy tirafinda
DEVA5+12.5 yazisi bulunan, film kaph acik kirmizi renkli oval, bikonveldigdedir.

Silazapril, “ADE inhibitorleri (Anjiyotensin Dongturlicti Enzim Inhibitorleri)” adi verilen

gruba dabhil bir ilactir. Silazapril, kan damarlarinizi glaterek kan basincinizin giiesine
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yardimci olur. Silazapril ayni zamanda, kalbinizin kan pompalamasini da kblayla

Hidroklorotiyazid, “Tiyazid ditretikleri” adi verilen gruba dahil bir ilactir. Hidroklorotiyazid,

vicudunuzdaki sivi(ire) miktarini azaltarak kan basincinizmekine yardimci olur.

Kan damarlarinizi rahatlatip ggeterek etki etmektedir. Bu, kan basincinizirsniésine

yardimci olur. Ayrica, kronik kalp yetmeginiz varsa kalbinizin vicudunuza kan

pompalamasini da kolakarir.

Doktorunuz INHIBACE PLUS djinda durumunuzu tedavi etmek icinska ilaclar da

verebhilir.

2. INHIBACE PLUS'1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereketer
INHIBACE PLUS'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

- Silazapril ve hidroklorotiyazid etkin maddesine veildHIBACE PLUS'In icerdgi
maddelerden herhangi birine kaasiri duyarhliginiz (alerjiniz) varsa

- Silazapril ve hidroklorotiyazid ile ayni etki grubunda yer alagedietkin maddelerden
herhangi birine kax asiri duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

- Daha o6nce anjiyo6dem (damarlarda 6denyrols! durumu) gecirdiyseniz. Belirtileri
yuz, &1z, dil veya dudaktaisliktir.

- Gebe iseniz veya gebe oldug@izu digliniyorsaniz

- Cocugunuzu emziriyorsaniz

- Ciddi bobrek rahatsizliniz varsa (Kreatinin klerensi gieri 30 ml/dak’dan daha azsa)

bu ilaci kullanmayiniz.

INHIBACE PLUS'I asagidaki durumlarda DIKKATL T KULLANINIZ
Eger;

Kalbiniz ile ilgili sorun yalyorsaniz

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 rahatsizginiz varsa veya boébreklerinize giden kan akiminda bi
sorun (renal arter stenozu) varsa

Size bobrek diyalizi uygulaniyorsa.

Siddetli karacger rahatsizfiiniz varsa veya sarilik gecirdiyseniz

2/9



- An zehirine kag alerjiniz icin duyarsizigtirma tedavisi gortiyorsaniz

- Seker hastafiiniz varsa

- Eger ameliyat olacaksaniz gdameliyati da dahil olmak tizere), doktoruniixéiBACE
PLUS kullandginizi s@yleyiniz. Bunun sebebi, bazi anestezi mamtoheh kan basincinizi
dustrebilmesidir ve kan basinciniz ¢cok fazla etigir.

- Kolojen vaskiler hastginiz (bir tir damar hastgl)varsa

- Dekstran silfat ile LDL aferezi tedavisi goruyorsaniz (kanda bulunan kotu kolestrol diye
adlandirilan LDL'nin uzaklgtiriilmasinda kullanilan yéntem)

- Gut hastalginiz varsa

- Porfiriniz varsa

bu ilaci dikkatli kullaniniz.

INHIBACE PLUS'In 18 vyandan kiicik c¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi

Onerilmemektedir.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gieygse lUtfen

doktorunuza daginiz.

INHIBACE PLUS'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Asagidaki durumlarda lutfen doktorunuza veya eczacidasiniz:

» Potasyum iceren yiyecek maddeleri veya potasyumlu katki maddelerini kullaniyorsaniz.
INHIBACE PLUS kullanmaya gtamadan 6nce bunlari almay birakmaniz gerekebilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningidaz.

Doktorunuz, normal kaslarda hamile kalmadan ©6nce veya hamile lafdel 6genir
ogrenmez sizd NHIBACE PLUS kullanimini kesmenizi 6nerecektir i#gHIBACE PLUS
yerine baka bir ilag almanizi 6nerecektiiNHIBACE PLUS gerekli olmadikgca gebelik
doneminde kullaniimamalidir. Hamilelikte kullanggdnda bebginize ciddi bigcimde zarar
verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya zczacini

dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningidaz.
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INHIBACE PLUS'In emziren anneler tarafindan kullaniimésvysiye edilmemektedir ve
Ozellikle bebginiz yeni dognussa veya prematire olarak @houssa, emzirmek istiyorsaniz

doktorunuz sizin i¢in uygun Bka bir tedavi secebilir.

Arac ve makine kullanimi
INHIBACE PLUS'I kullanirken bgnizin dondugni hissedebilirsiniz. Bu durum genellikle
tedavinin bglangic donemlerinde gordlur. gér bainiz dontyorsa veya sersemlik

hissediyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.

INHIBACE PLUS'In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Eger daha 6nceden doktorunuz baekerleri tolere edemegnizi sdylenmgse (icerginde
bulunan laktoz yardimci maddesinden dolayi) bu tibbi Grinl almadan 6nce doktorunuzla

temasa gegciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bu ifadelerin belirli bir stire dnce kullanilgwveya gelecekte bir zaman kullanilacak Griinlere
de uygulanabileggni lutfen not ediniz.
Ozellikle, asagidaki ilaclari kullaniyorsaniz doktorunuza veya ewaea bunlar hakkinda
bilgi veriniz.
» Potasyum tutucu didretikler (idrar atilimini artirici ilaglar)
» Potasyum takviyeleri (tuzlari)
» Kan basinci yikseldini tedavi etmek icin kullanilan tim ilacglar
* Non-steroid antiinflamatuar ilaglar (NSAIl, ga kesici ilaglar. Bunlar aspirin,
indometazin, ibuprofen gibi ilaclardir.)
« Insulin veya gker hastafi tedavisinde kullanilan ger ilaclar
* Lityum (depresyon tedavisinde kullanilir)
» Steoidler (hidrokortizon,prednizolon, deksametazon) vegsidik sistemini baskilayici
diger ilaclar
» Aldosteron antagonistleri
» Sempatomimetikler
* Anestezikler (anestezi yapan ilaglar), narkotikler
» Trisiklik antidepresanlar (depresyonal/ruhsal c¢okuntiyes katkili), antipsikotikler

(sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik haskdrin tedavisinde etkili)
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» Altin bilesikleri (romatoid artrit tedavisinde kullanilirlar)

* Arn zehrini duyarsizigirici ilaclar (ar1 sokmalarina karsizi daha az duyarli hale
getirmek icin kullanilir)

» Kalp yetmezlgi veya kalp ritim bozukluklarinin tedavisi icin katilan ilaclar

» Kalsiyum takviyeleri ve D vitamini

» Kolestiramin/Kolespitol (kandaki yaseviyesinin azaltilmasinda etkili)

* Antikolinerjikler

» Sitotoksik ilaglar (metotreksat, siklofosfamid)

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

« lyot iceren kontrast boyar maddeler (X-ray muayefiesiesinde hastalara uygulanan
ilaclar)

+ Eger ameliyat olacaksaniz gdgameliyati da dahil olmak tizere), doktoruniixéiBACE
PLUS kullandginizi séyleyiniz. Bunun sebebi, bazi anestezi matoheh kan basincinizi
dustrebilmesidir, kan basinciniz ¢ok fazla digir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaoianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INHIBACE PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklgi icin talimatlar:
INHIBACE PLUS tabletinizi giinde bir defa aliniz.
INHIBACE PLUS "1 giiniin hangi zamaninda almayalddiysaniz bundan sonraki giinlerde
de ilacinizi ayni zamanda almalisiniz.
flacinizi yemeklerden 6nce ya sonra alabilirsiniz.
Tabletleri kirmayiniz veya gnhemeyiniz.

Doktorunuzun 6nerdi dozda ve gkilde kullaniniz.
Uygulama yolu ve metodu:

INHIBACE PLUS &Iz yoluyla kullanilir.

Her tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
INHIBACE PLUS cocuklarda kullanim icin tavsiye edilmeeshr.
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Yaslilarda kullanimi:
INHIBACE PLUS genellikle, ileri ygtaki hastalar ve daha genc ykin hastalarin ¢ggunda
esit sekilde iyi etki eder.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezlgi: Eger bobrek rahatsiginiz varsa doktorunuz size daha @Kisoir doz
verebilir.
Karaciger yetmezlgi: Karaciger yetmezlgi olan hastalarda tedaviye 0.5 mg veya dahaiklis
dozlarla balanmali ve hasta surekli kontrol altinda tutulmatlidi
Eger INH/BACE PLUS'In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konngz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazlaNHIBACE PLUS kullandiysaniz:
Eger kullanmaniz gerekenden daha faiN@iBACE PLUS aldiysaniz veya fa biri sizin
INHIBACE PLUS tabletlerinizi aldiysa doktorunuza damiz veya hemen hastaneye gidiniz.
flag paketini de yaniniza aliniz. Bu durumday téanmesi veya sersemlik, solunum guigijig
soguk ter, konugna ve hareket zorlug kalp atiminin yawamasi gibi belirtiler gérulebilir.
INH/BACE PLUS'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini koligsaniz bir doktor veya eczacl

ile konugnuz.

INHIBACE PLUS'I kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozu atlayarak, bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin c¢ift doz almayiniz.

INHIBACE PLUS ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtimedikgdHIBACE PLUS tedavisini kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibiINHIBACE PLUS'In icerginde bulunan maddelere duyarl olailerde
yan etkiler olabilir.

Ciddi reaksiyonlar:

Eger anjiyoodem adi verilen ciddi bir reaksiyonsgsaniz,INHIBACE PLUS kullanmayi
birakiniz ve hemen doktorunuza gidiniz.

Belirtiler sunlar olabilir:

e Yz, boyun, dudak vegain anidensismesi. Bu nefes alma ve yutkunmada zaaly®l

acabilir.
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ADE inhibitorleri ile ilgili olarak bildirilen kan rahatsizliklari:

* Kirmizi kan hicresi sayisinin gik olmasi (anemi) Belirtiler arasinda, yorgunluKkdici
soluklgsmasi, g@ilste kanat cirpma gibi hissedilebilecek hizli vey@&emhsiz kalp af
(carpinti) veya nefessiz kalma bulunmaktadir.

» Beyaz kan hucresi sayisinin dlksolmasi. Belirtiler arasinda, enfeksiyon sayiaiads,
(6rnezin agizda, dseti, bog@z ve akgierde) bulunmaktadir.

» Kaninizdaki trombosit sayisinin diks olmasi. Belirtiler arasinda, cildin kolay morasna
ve burun kanamasi bulunmaktadir.

Olasi diger yan etkiler

Yaygin (10'da 1'den az)

* Bas donmesi hissi

+ Oksuriik

* Bulanti

* Yorgunluk hissi

* Bas agrisi

Yaygin olmayan (100'de 1'den az)

Dustik kan basinci. Halsizlik, aldnmesi ve sersemlik hissedebilirsiniz ve bulariikrge
ve bayillmaya yol acabilir. Bazl hastalarda kan basincigim diigisi inme ve kalp krizi
riskini artirabilir.

Kalp ats hizinda ar

Kendini hasta hissetme

Goglste &r1 hissi

Nefes almada guclik, nefesin kesilmesi vgigie sikgma hissi.

Burun tikaniklgl veya burun akintisi ve hapga (rinit)

Agiz kurulusu

Istah kaybi

Tat alma bozuklug

ishal ve kusma

Cilt dokuntusu giddetli olabilir)

Kas kramplari veya kas ve eklemlerdgia

Impotens (cinsel gugsiizlik)

Asir terleme

Kizarma (flushing)

Uyku bozukluklari
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Seyrek (1000'de 1'den az)

Beyaz ve kirmizi kan hiicreleri veya trombosit sayilarindakiigiér gosteren kan testleri

(anemi [kansizlik], notropeni [kandaki parcali hicre sayisinda azalma], agrantlositopeni,

trombositopeni)

Anaflaksi (Vicudun alerji olugiran maddelere karverdigi ¢cok siddetli yanit, ani i

duyarhlik)

Serebral iskemi, gecici iskemik atak, iskemik inme (kan basinci ¢ok fazaseélgrtaya

cikar)

Miyokart infarkttist (kalp krizi)

Duzensiz kalp atimi

Intersitisyel akgier hastaf

Sistemik lupus eritematozus benzeri hastalik

El ve ayakta karincalanma, uyna

Hiriltili solunum

Burun, yanaklar ve gozlerin arkasinda doluluk hissi ve zonklakiange &r1 (sinizit)

Dil iltihabi (glossit)

Pankreas iltihabi. Belirtiler arasinda, sirtiniza dogru yayillan midgddetli agri

bulunmaktadir.

Karacgerleriniz veya bdobreklerinizin camasindaki dgisiklikler (kan testleri ile

gosterilir)

Karacier problemleri (hepatit gibi) veya karger hasari

Ciddi cilt reaksiyonlari (cildin kabarmasi veya soyulmasi gibi)
Isiga duyarlihk

Sa¢ dokulmesi

Tirnak dugnesi

Erkeklerde g@us buyumesi

Depresyon

Konflizyon

GOz kurumasi

Elektrolit (sodyum, potasyum, klorlr, magnezyum, kalsiyum, bikarbonat) seviyelerinde

bozukluk veyaseker, Urat, kolesterol ve trigliserit Faasidi) yukselmeleri gdsteren kan

testleri

Sari renk gérmede bozukluk

8/9



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Reeniz ile konuginuz. Ayrica kanlastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olgujz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herharigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. INHIBACE PLUS'In saklanmasi

INH/BACE PLUS'1 cocuklarin géremeyete erisemeyecgi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sontdH/BACE PLUS'I kullanmayiniz.

Egser urinde vel/veya ambalajinda bozukluklar fark extérs INHIBACE PLUS'I

kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi

F. Hoffmann-La Roche Ltd. Baselgvicre adina
DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

No: 1 34303 Kiigukcekmecd 3 TANBUL

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

Karagzagc Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakli/THRDAG

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