KULLANMA TALIMATI
TANATRIL 20 mg tablet
Agu yolu ile kullanilir.

» Etkin madde: Her bir tablette Imidapril
» Yardumc: madde(ler): Kalsiyum hidrojen fosfat anhidréz, prejelatinize misir nigastasi,
laktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum, gliserol distearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢Gnkii sizin i¢in Gnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandigimzi séyleyiniz.

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

Bu Kuilanma Talimatinda:

1. TANATRIL nedir ve ne igin kullanilir?

2. TANATRIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TANATRIL nasi kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TANATRIL’in saklanmas:,

Baghklan yer almaktadir.
1. TANATRIL nedir ve ne i¢in kullanihr?

s TANATRIL, imidapril etkin maddesini (20 mg) igeren, agiz yolu ile kullamlan ve ADE
(anjiyotensin ddniigtiiriicl enzim) inhibitérleri olarak bilinen bir ilag¢ grubuna dahiidir.

» TANATRIL, 30, 50 ve 100 adet beyazimsi renkte, oblong, her iki yiizii ¢entikli, diiz
kenarli bikonveks tabletler igeren blisterlerde ve kullanma talimat; ile birlikte karton kutuda
ambalajlanmsgtir.

» TANATRIL yGiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde kullanilir

Eger yiiksek kan basincimz var ise, TANATRIL kan damarlarim genigleterek etki eder ve bu
sekilde kan, damarlardan daha kolay gecer. Kan basinci kan damarlannin ¢apina bagh oldugu
igin, TANATRIL ile kan basincimiz diisiiriilecektir. Aynca viicudunuzdaki damarlardan kani
pompalamak kalbiniz i¢in daha kolay olacaktir.




2. TANATRIL’ kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler
TANATRIL’i agaidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e imidapril, diger ADE inhibitérieri veya TANATRIL in icerdigi diger yardimei maddelere
karst asir1 duyarhi (alerjik) iseniz,

o Imidapril’e benzer bir ila¢ (ADE inhibitor) aldiktan sonra anjiyo(dem’den (eller, ayaklar
veya ayak bilekleri, yiiz, dudaklar, dil ve bogaz sigmesine neden olabilen ve yutkunma veya
nefes almada zorluga sebep olabilen ciddi alerjik reaksiyon) sikayetiniz varsa,

e Sizin veya yakin aile iiyelerinizden birinin 6nceden anjiyoddem gikayeti olmugsa,

» Bobreklerinizde herhangi bir problem var ise veya diyalize girmeniz gerekiyorsa,

e U¢ ayliktan daha fazla siredir hamileyseniz (aynca hamileligin erken ddnemlerinde
TANATRIL’den kagimimz — hamilelik kismina bakiniz),

TANATRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Diiiretiklerle (“su tabletleri”) tedavi, diyaliz, diisiik tuzlu diyet veya siddetli ve uzun siireli
kusma veya ishal nedeniyle su kaybiniz olduysa; tabletleri almaya bagladiginiz zaman biiyiik
ihtimalle kan basincinizda yiiksek derecede diigme (hipotansiyon), bayginlk hissi veya bag
dénmesi olacaktir.

e Kalbinizde problem oldugu séylendiyse; size bu tedavinin uygulamp uygulanmamas:
konusunda emin degilseniz doktorunuza damginiz.

e Karacigerinizde herhangi bir problem varsa,

o Seker hastalig) (diyabet) sikayetiniz varsa,

s Potasyum takviyeleri veya potasyum igeren tuz aliyorsaniz,

» Gut, bobrek tasindan veya yiiksek iirik asit seviyelerinden korunmak igin allopiirinel ile
tedavi ediliyorsantz,

e Diizensiz kalp ritminizi diizeltmek igin ve hiz kalp atiginiz1 yavaslatmak igin prokainamid
ile tedavi ediliyorsanmiz,

¢ Mani veya depresyon tedavisi igin lityumn igeren ilag aliyorsaniz,

o Bicek 1simmalarina kars: alerjikseniz ve hassasiyeti azaltma tedavisi gérmiigseniz,

o Omegin organ naklinden sonra bagigiklik sisteminiz igin bir tedavi gérmiigseniz,

¢ Yakin zamanda bir bobrek nakli gegirmisseniz,

o Kandaki kolesterol seviyelerinizi diisiirmek igin bir “LDL aferez” tedavisi giriiyorsaniz,

¢ Serebrovaskiiler hastalik (beyindeki kan damarlarinin daralmasi} durumundan sikayetiniz
varsa,

o Romatoid artrit gibi bir kollojen damar hastaliklariniz varsa,

o Ameliyat olacaksamz veya anastezikleri alacaksamiz doktor ya da dis hekiminize
sOyleyiniz.

e Kan basincimiz yeteri derecede diigiiriilemiyorsa; bu tip ilaglarin siyah insanlarda daha az
etkili oldu@u diigiiniilmektedir.



» Tedavinin herhangi bir asamasinda dudaklar ve yiiz, dil ve bogaz, boyun, el ve ayaklarda
aniden gigme, yutkunmada veya nefes almakta zorluk, tlrtiker veya sesde bogukluk
(anjiyoddem) sikayetiniz varsa; siyah insanlarda bu durumlarin gorilmesi daha yiksek
ihtimal olugturabilir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damginiz,

TANATRIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
TANATRIL’i yemeklerden 15 dakika dnce aliniz.

Hamilelik
Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamile oldugunuzu (veya hamile kalmay) digiiniyorsaniz doktorunuza damsmalisiniz.
Doktorunuz hamile kalmadan dnce veya hamile oldugunuzu dgrendikten sonra normal olarak

TANATRIL kullanmayr birakmanizi ve TANATRIL’in yerine size bagka ilag kullanmaniz:
tavsiye edecektir.

TANATRIL hamileligin erken ddnemlerinde tavsiye edilmez ve iig ayliktan daha sonraki
hamilelik durumunda ise kullaniimamalidir, Hamileligin iigiincii ayindan sonra kullanilirsa
bebege ciddi sekilde zarar verebilir.

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

Emzirme
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsimz.

TANATRIL bebek emziren annelere tavsiye edilmez.

Bebeginiz yeni dogmugsa veya bebeginiz erken dofmussa ve bebek emzirmek
durumundaysamz doktorunuz tedavi igin bagka bir ilag segebilir.

Arag ve makine kullanimi

TANATRIL sizi yorgun veya uykulu hissettirebili. TANATRIL’in sizi etkileyip
etkilemedigini 6grenene kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.




TANATRIL’in i¢eriginde bulunan baz: yardime: maddeler hakkinda dnemli bilgiler

TANATRIL, 0.25 mmol (85.57 mg) laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
baz1 gekerlere kargt intoleransiniz (hassasiyetiniz) oldugu sdylenmigse bu tibbi triinii almadan

dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin her tablette 8.50 mg kroskarmelloz sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz niinde bulundurulmalidir.

TANATRIL, her tablette 7.5 mg gliserol distearat igerir. Bu durum, bag agnsi, mide bulantist

ve ishale sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

Tlaglar

Kullanilan tedavi alanlan

Az miktarda potasyum tutucu diiiretikler (su
tabletleri) (spironolakton, irlamteren veya
amilorid)

Kalp yetmezligi, karaciger hastalify, ciddi
bébrek hastaliklan

Potasyum tabletleri, sivilan veya potasyum
igeren tuzlar

Diigiik kan potasyum seviyeleri

Potasyum tutmayan diliretikler
(su tabletleri) (tiazidler, furosemid)

Yiiksek kan basinci, 6dem (parmaklann,
bacaklann, ayak parmaklannin ve yuziin
sigmesi)

Lityum

Mani veya depresyon

Non-steroidal  antienflamatuvar  ilaglar
(NSAIDs) (indometazin, diflunisal veya
diklofenak, selekoksib veya valdekoksib ve
aspirin)

Kas agnst, sertlik ve iltihap (artrit)

Enjeksiyonluk altin Apn, sertlik ve iltihap (artrit)
Antihipertansifler  (metildopa,  klonidin, | Yiiksek kan basinci
moksonidin)

Nitrogliserin veya difer nitratlar Kalp hastalif1, gogiis agnsi
Antidiabetikler (insiilin), oral antidiabetikler | Seker hastaligy (diyabet)
{metformin, pioglitazon)

Trombolitikler (klopidogrel); beta blokérler | Kalp krizi, yiiksek kan basinci

(bisoprolol, metoprolol)




Trsiklik antidepresanlar (amitriptilin gibi); | Depresyon ve mental bozukluklar

ndroleptikler

(fenotiyazinler veya biitirofenonlar)

Rifampisin Verem (TB olarak bilinir) ve diger
mikrobiyal iltihaplar

Antasitler (ranitidin, pantoprazol) Mide yanmasi, mide eksimesi ve hazimsizlik

Sempatomimetikler (merkezi sinir sistemini | Diigiik kan basinci, sok, kalp yetmezligi,
uyarict ilaglar) efedrin, salbutamol (bu ilag | astim veya alerji

baz Sksiiriik/soguk alginlig ilaglan iginde de
bulunmaktadir) ve noradrenalin  veya

adrenalin

Allopurinol Gut’tan korunmak igin, bdbrek tag;
tedavisinde veya yiiksek iirik asit seviyesinde

Prokainamid Kalp ritim bozukluklaninda ve yiiksek kalp
attm hizini diigiirmek igin

Anastezikler Ameliyat olunacag zaman, hatta dis

(sinir uyansim baskilayan ilaglar) hekiminde

Immiinosiipresantlar Yakin bir zamanda organ nakli gegirildigi

(viictidun bagigiklik yanitim baskilayan ilaglar)) zaman kullanilir

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TANATRIL nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh igin talimatlar:
TANATRIL’i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimiz.

Eger TANATRIL’i nasil almamz gerektigi konusunda emin degilseniz mutiaka doktorunuza
veya eczacimza damsimz.

Yetiskinler i¢in
Uygun baslangi¢ dozu giinde 5mg’dir.

Ug hafta sonra sonuglarin kontrol edilebilmesi igin kan basincinin yeniden 6lgiilmesi
gerekmektedir,

Doktorunuz gerekli goriirse giinliik kullamm dozunuzu 10 mg hatta 20 mg’a kadar ¢ikarabilir.
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Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletleri yemeklerden yaklagik 15 dk. 6nce yutunuz.
¢ Tableti bol miktarda suyla yutunuz.

e Tabletleri her giin aym zamanda aliniz.

Degisik yay gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

TANATRIL g¢ocuklarin kullammu igin uygun degildir.
Yashlarda kullanimi (65 yagindan bilyiik hastalar):

Doktorunuz giinliik 2.5 mg dozda baslar ve durumunuza bagh olarak dozu 10mg’a kadar
¢ikartabilir.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek/ Karaciger yetmezligi:

Eger hafif giddette bobrek ya da karaciger probleminiz varsa, doktorunuz sizden giinliik 2.5
mg dozda baglamamz: isteyebilir.

Kalp, gdgiis ve beyin hastahklart:

Eger kalp probleminiz, gbgils probleminiz, beyindeki kan damarlanyla ilgili problemleriniz,
diigiik tuz ve/veya sivi seviyeniz var ise, doktorunuz sizden giinlik 2.5 mg dozda baglamamz:
isteyebilir,

Kan basing seviyesi bozukluklan:

Eper kan basing seviyenizin bir anda diisme riski var ise, doktorunuz sizden giinlik 2.5 mg
dozda baslamamzi isteyebilir.

Eger TANATRIL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TANATRIL kullandiysamz

TANATRIL 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

Ambalaji ve kalan tabletleri beraberinizde gotiirmeyl unutmayiniz.




Agin doz kullammda en gok goriilen belirtiler ve semptomlar kan basinc: diigmesi, sok,
uyusukluk hali (bilincin tamamen kaybolma hali), diigik nabiz, potasyum veya diger
elektrolitlerin seviyelerinin bozulmasi ve bébrek yetmezligidir. Bu belirtiler genel bir
huzursuzluk hissi, nabzin hissedilmesi veya parmaklarin, bacaklarin ve ayak parmaklarinin
(6dem) sismesiyle sonuglanabilir.

TANATRIL’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayim:z.

Bu dozu tamamen birakip bir sonraki dozunuzu dogru zamanda aliniz.
TANATRIL ile tedavi sonlandiriidifindaki olusabilecek etkiler

* Doktorunuz tavsiye etmedikge TANATRIL kullanmaya son vermeyiniz.

e llacinizi almay1 birakirsamz kan basincimz yikselebilir.

¢ Eger kan basinciniz gok yiikselirse kalp ve bbrek fonksiyonlariniz: etkileyebilir.

o TANATRIL kullanimi hakkinda daha fazla sorunuz varsa doktorunuza ya da eczacimza
damsintz,

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TANATRIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Agagidakilerden biri olursa, TANATRIL’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Omegin gérme kaybiyla birlikte bag agnsi; halsizlik; bas donmesi. Ozellikle tedavinin
baglangicinda veya doz arttirnrminda 6nemlidir.

s Nefes almada zorluk,

o Kizanklik veya kasinti,

* Yiz veya bopaz gismesine (anjiyoddem) neden olan ciddi alerjik reaksiyonlar,

* Deride, afizda, gozlerde ve genital bélgelerde su toplamasi (toksik epidermal nekroliz,
Stevens-Johnson sendromuy),

» Karaciger veya kandaki problemler nedeniyle deride sararma veya gozlerde beyazlasma
(sanhk).
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TANATRIL’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil ibbi mildahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.




Asaprdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sSyleyiniz:

Cok yaygin yan etkiler

(10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.)
» Bitkinlik/uyku hali

o Oksiiriik

e Hasta hissetme (mide bulantisi)

Yaygin olmayan yan etkiler
(100 hastanin birinden az sayidaki kisileri etkiler.)

o Kalp atislannin hissedilmesi (¢arpint1)

¢ Beyindeki kan damarlannin daralmasi (serebrovaskiiler hastalik)
¢ Bayiima

o Ellerin ya da ayaklarin karincalanmasi veya uyugmasi

e Burun iginde sisme ve iritasyon

» Kusma

o Ust karin bélgesinde agn

¢ Hazimsizlik (mide sorunu)

¢ Bronsit

e Viral (viriisiin yol agtif1) infeksiyon

e Ust solunum yollan infeksiyonu

o GOgiis agnsi

s Eklem agnsi

e Parmaklann, bacaklann ve ayak parmaklarimin sismesi (6demn)

Seyrek girillen yan etkiler
(1.000 hastamn birinden az sayidaki kisiyi etkiler)

o Beyaz kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi ki bu enfeksiyon ihtimalini arttirir.
¢ Kirmuzi kan hiicrelerinin sayisinin azalmast ki bu derinin solmasina, halsizlife ve nefesin
kesilmesine neden olur

Bunlar TANATRIL in hafif yan etkileridir.
Kan testleri sonuglar iizerine etkiler:

TANATRIL kan bilesenlerinin degismesine neden olabilir.
Dokrorunuz diizenli olarak kan testleri yapmali ve sonuglan size bildirmelidir.



Bu siif ilaglarda ayrica agagidaki yan etkiler bildiriimigtir:

¢ Bulanik gérme,

¢ Denge bozulmasi; sersemlik; kulaklarda ¢inlama,

* Bitkinlik; depresyon; uyku bozuklugu; kisirlik,

» Tat alma duyusunda kayip,

* Kalp rtminde degisiklik (hizlanma, diizensizlik); kalp kirizi; hasarla sonuglanmayan
¢arpma benzeri semptomlar,

* Yiiksek kanama veya ciiriime riski,

e Uttiker; derinin kizarmas:,

® Sag dokiilmesi,

¢ Kisa kisa nefes alma; hirlama,

» inflamasyon — omegin burun boslugunda (siniizit), dilde (lossit), karaciger (hepatit),
pankreas (pankreatit), yemek borusu (gastrit),

o Ishal; kabizlik; agiz kurulugu,

* Bafirsak tikaniklig1; ince bagirsagin sismesi ve krampa neden olmasi,

¢ Babrek problemleri,

» Ates,

* Kas agnsi; eklem agns:.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

4. TANATRIL’in saklanmas:

TANATRIL i cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayimz.
Tabletlerinizi 30'C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TANATRIL i kullanmayirz,

llact temin ettiginiz sekilde kutusunda saklayimz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz TANATRIL'i sehir Suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczacimza danigimz.




Ruhsat Sahibi:

ALIRAIF {LAC SANAYI A S.

Eski Biiyiikdere Caddesi

Dilaver Sokak No: 4

34418 Oto Sanayi — 4. Levent/Istanbul

Uretim yeri:
Tanabe Seiyaku Co.,Ltd/ Japonya lisansiyla,
Laboratorios Bial-Portela & C.SA/Portekiz

Bu kullanma talimats ... .... tarihinde onaylanmustir.
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