KULLANMA TALIMATI

UNIRETIC 15mg/25 mg Film Kaph Tablet

Agizdan alinir.

Etkin Madde: Her bir tablet 15 mg moeksipril HCI ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.

Yardimcit Maddeler: Laktoz monohidrat, krospovidon, hafif magnezyum oksit, jelatin,

magnezyum stearat, hipromelloz, hidroksipropilseliiloz, makrogol 6000 (PEG 6000),

titanyum dioksit (E171), magnezyum stearat, ferrik oksit saris1 (E 172)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismnz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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UNIRETIC nedir ve ne icin kullanilir?

UNIRETIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
UNIRETIC nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

UNIRETIC’in saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.

1. UNIRETIC nedir ve ne icin kullamilir?

UNIRETIC, anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorii (moeksipril) ve bir

hidroklorotiyazid diiiretik (idrar soktiiriicii) kombinasyonudur. ADE inhibitérii - ditiretik

ilag grubuna dahildir.




UNIRETIC oval, bir yiizii ¢entikli film tablettir. Bir kutuda 30 film tablet blister icerisinde

bulunacak sekilde ambalajlanmistir.

Tedavileri i¢in tek basina bir ilag yerine ilag kombinasyonu gerektiren yetiskin hastalarda

yiiksek kan basicini (hipertansiyon) tedavi etmek icin kullanilir.

2. UNIRETIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

UNIRETIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

Etkin maddeye, tiazidlere veya igerikte yer alan yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 agir1 duyarliliginiz varsa

Daha once herhangi bir ADE inhibitorii ile tedavi sirasinda solunum giicligii, yiiz
veya dilde sisme, yogun kasinti veya deride ciddi dokiintii gibi semptomlar goriildiiyse
veya baska nedenlerde ailenizde bu tiir semptomlar goriildiilyse (anjiyoodem adi
verilir)

Bobrek damarlarinizda daralma (renal arter stenozu) varsa

Yakin zamanda bobrek nakli olduysaniz

Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa

Hamile iseniz

Bobreklerinizin ¢alismasinda ciddi bozukluk varsa
Idrara ¢ikamiyorsaniz (aniiri),

Kanda diisiik veya yiiksek potasyum seviyeleri,
Kalp kapaginda 6nceden tanis1 konmus daralma ve kalpten ¢ikan ana atardamarda
tikaniklik/ darlik varsa

Hipertrofik kalp kasi1 (kardiyomiyopati) hastaligimiz varsa

Hayat1 tehdit edici ani asir1 duyarlik riskinden kacinmak icin ADE inhibitorlerinin agsagidaki

durumlarda kullanilmamas1 gerekir:

¢ Diyaliz veya hemofiltrasyon siiresince



e Dekstran siilfath diisiik yogunluklu lipoprotein (LDL) aferezi (bir makine yardimiyla

viicudunuzdaki kolesteroliin atilmas1) boyunca

e Bocek zehirlenmeleri (6rnegin; ar1 veya yaban aris1 sokmasi) tedavisi goriiyorsaniz

UNIRETIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:
e Klinik olarak ciddi serum elektrolit bozuklugunuz varsa
¢ Diisiik bagisiklik sistemi degerlerine sahipseniz

e Kollajen damar hastaliginiz varsa (lupus eritamatozus, skleroderma gibi)

Asagida yer alan ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz;
e Bagisiklik sistemini baskilayan ilag¢ (steroid, kemoterapi ilaclari, metabolizma

onleyiciler) veya alloprinol, prokainamid, lityum kullaniyorsaniz

Asagidaki hasta gruplarindan birine dahilseniz, ADE inhibitorii tedavisine baslandiginda
doktorunuz dikkatlice kan basinci takibinizi ve laboratuvar incelemelerinizi yapacaktir;
e Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa (kreatinin klirensi 40- 60 ml/ dk )
e Direngli yiiksek tansiyonunuz, bobrek sebepli yiiksek tansiyonunuz varsa
e Kalp yetmezliginiz varsa
e Tuz ve/veya s1vi1 eksikliginiz varsa

® 05 yasidan biiyilikseniz

Ozellikle idrar soktiiriicii tedavisi aliyorsaniz, diyetinizde tuz kisitlamasi varsa, dializ
oluyorsaniz, ishal veya kusmaniz olmaniz durumunda, yeterince sivi aldiginizdan emin olun,
clinkii bunlar diisiik tansiyona sebep olabilir. Tansiyonunuzun diismesi durumunda, diiz yere

uzanin ve doktorunuza bilgi verin.

Diisiik tansiyon:
UNIRETIC o6zellikle tedavinin baslangicinda bagdonmesi, halsizlik ve gdormede bulaniklik

gibi belirtileri olan kan basincinda ciddi diisiislere neden olabilir. Nadiren bayilma goriilebilir.

Bobrek damarlarina bagl gelisen yiiksek tansiyon:

Tedaviye baslamadan 6nce bobrek fonksiyonlar1 kontrol edilmelidir.



Bobrek fonksiyon bozuklugu:
Hassas bireylerde bobrek fonksiyonlarinda degisiklikler gelisebilir.
Orta dereceli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda mevcut UNIRETIC doz

ayarlamasina ihtiya¢ duyulmamaktadir.

Idrarda protein cikisi:
Yiiksek dozda moeksipril hidrokloiiriir / hidroklorotiyazide bagl olarak, bobrek yetmezligi

olan hastalarda klinik olarak idrarda belirgin protein (proteiniiri >1 g/d) goriilebilir.

Damarlardan siv1 ¢ikisina bagh sislik:
ADE-inhibitorleri ile tedavi goren hastalarda, 6zellikle ilk bir hafta, yiiz, dudaklar, mukozalar,
dil, damak veya girtlak ve kol ve bacaklarda sislik gelistigi bildirilmistir. Boyle bir durumda

doktorunuzu bilgilendiriniz.

Barsaklarda damarlardan siv1 ¢ikisina bagh sislik:

ADE inhibitorleri ile tedavi goren hastalarda barsaklarda damarlardan sivi ¢ikisina bagl sislik
rapor edilmigstir. Bu hastalarda bulanti ve kusma ile eslik eden/etmeyen karin agrisi
goriilmiistir. ADE inhibitorleri kesildiginde belirtiler ortadan kalkmaktadir. Boyle bir

durumda doktorunuza bildiriniz.

Hamilelik:

Hamilelik planlayan hastalarda gebelik esnasinda bagka bir tedaviye gecilmelidir.

Oksiiriik:

ADE inhibitorii ile tedavide kuru Oksiiriik goriilebilir ve bu durum tedavi kesilince sona erer.

Serum elektrolit dengesizlikleri:

Moeksipril bazi hastalarda kan potasyum diizeyinin yiikseltebilir. Bobrek yetmezligi ve/veya
kalp yetmezligi, seker hastalig1 (diyabet)niz varsa veya potasyum tutucu idrar soktiiriiciiler ,
potasyum destekleyici ve/veya tuz yerine gecen potasyum iceren maddeleri kullaniyorsaniz

UNIRETIC dikkatle kullanilmalidir.

Hekiminize danismadan potasyum iceren ilaglar1 kullanmayiniz.



Cerrahi ve Anestezi:

Bir operasyon gegirecekseniz doktorunuza UNIRETIC kullandiginizi mutlaka bildiriniz.

UNIRETIC kullanimi sirasinda kan, bobrek, pankreas ve karaciger rahatsizliklari laboratuvar

testlerinde degisiklikler goriilebilir. Bu durumda doktorunuz bazi kan testleri yapilmasini

isteyebilir.

UNIVASC kullanimi esnasinda ani gérme kaybi veya goz agrisi yasarsaniz liitfen

doktorunuzu bilgilendiriniz.

Etnik:
Siyah derili hastalarda ADE inhibitorleri antihipertansif olarak daha az etkilidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

UNIRETIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
UNIRETIC kullanirken alkol igmeyiniz, alkol kullanim1 UNIRETIC’in tansiyon diisiiriicii
etkisini artirir.

Tuzun UNIRETIC’in tansiyon diisiiriicli etkisini azalttigin1 unutmayiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

Hamileligin birinci ii¢ aylik doneminde UNIRETIC kullanilmasi tavsiye edilmez. Hamileligin

ikinci ve iiciincii tig aylik doneminde UNIRETIC kullanilmamalidir. UNIRETIC tedavisi

stiresince hamile kalinmas1 durumunda anne karnindaki bebekteki ya da yeni dogan bebekteki

sakatlig1 6nlemek i¢in UNIRETIC tedavisi hemen durdurulmali ve farkl1 bir kan basincini

dusiiriicii ilag ile degistirilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
UNIRETIC, anne siitiine gectigi ve bebekte istenmeyen etkiler birakabilecegi i¢in, emzirme

doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanim
UNIRETIC kullandigimizda kendinizi sersemlemis hissediyorsaniz, bu etki gidene kadar arag

ve makine kullanimindan kag¢ininiz.

UNIRETIC’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Iceriginde bulunan siit sekeri (laktoz) nedeniyle, eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karst duyarlilifiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirtinii almadan ©nce

doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclarla birlikte kullamim
Asagida yazili olan ilaglar UNIRETIC in etkinligini degistirebilir veya yan etkilerinin
artmasina neden olabilir. Bu yiizden bu ilaglar ile birlikte UNIRETIC kullanimindan
kacininiz.

e Potasyum tutucu idrar soktiiriiciiler, 6rnegin spironolakton, amilorid, triamteren

e Lityum iceren ilaglar

® Anestezi icin kullanilan ilaglar

e Uyku ilaci veya uyusturucu ilag / psikolojik rahatsizliklara yonelik ilaclar

e Tansiyon diisiiriicii ilaglar

¢ Hiicrelerin ¢ogalmasini engelleyen veya bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar

(sitostatik, bagisiklig1 baskilayici ajanlar, sistemik kortizon)

¢ Allopurinol iceren ilaglar (gut tedavisi i¢in)

¢ Prokainamid iceren ilaglar (diizensiz kalp ritmi i¢in)

e Agn veya iltihap tedavisi i¢in kullanilan ilaglar

e Mide asidini azaltici ilaglar (antiasit)

e Alerji ve kalp rahatsizliklarinda kullanilan sempatomimetik ilaglar

e Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaclar

e Kemik hastaliklarinda kullanilan D vitamini veya kalsiyum destegi



Romatizmal hastaliklarda veya kan sulandirict olarak kullanilan yiiksek doz salisilat
(6rn. Aspirin)

ACTH (hormon), karbenoksolon (mide ilac1), amfoterisin B (mantar ilac1), penisilin G
(antibiyotik), asir1 laksatif (miishil) kullanimi

Kas gevseticiler

Sinir sistemine etkili antikolinerjik ilaclar

Adrenalin iceren ilaclar

Kalp yetmezliginde kullanilan digital denilen ilaclar

Metildopa (tansiyon ilac1)

Kolestipol/kolestiramin (kolesterol diisiiriicii)

Parkinson tedavisinde kullanilan amantadin

Iyod igeren ve rontgen cekiminde kullanilan ilaclar

Romatizmal hastaliklarin tedavisinde kullanilan enjekte edilebilir altin

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UNIRETIC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama siklig icin talimatlar:

UNIRETIC, sabahlar giinde bir tablet seklinde alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu :

Tabletler bir bardak su ile alinmalidir.

Her giin ayn1 saatte ilaglarimizi almaniz kan basincinin iizerinde en iyi etkiye sahip olacaktir.

Ayrica ilacimizi ne zaman alacaginizi hatirlamaniza da yardime1 olur.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim

UNIRETIC ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim

Yashlarda doz ayarlamas1 yapilmasina gerek yoktur.



Ozel kullamm durumlari
Bobrek/karaciger yetmezligi
UNIRETIC ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalara verilmemelidir. Bobrek

rahatsizliginiz varsa doktorunuz dozu degistirebilir.

Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa UNIRETIC kullanmamalisiniz.

Eger UNIRETIC'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla UNIRETIC kullandiysamz:
UNIRETIC den kullanmaniz gerekenden daha fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz,.

Asir1 doz belirtileri siddetli tansiyon diisiikliigii, sok, stupor (sersemlik), kalp hizinda azalma,
elektrolit bozuklugu ve bobrek islevlerinde bozukluktur. Belirgin diisiikk kan
basinci (bas donmesi veya bayillma gibi belirtiler) durumunda uzanip bacaklart yukar

kaldirmak iyi gelecektir.

UNIRETIC’i kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

UNIRETIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler :

Doktorunuz tedavi siirenizin ne kadar siirecegini soyleyecektir. Yilksek kan basincinin
tedavisi omiir boyu oldugu i¢in tedaviyi erken kesmeyiniz ¢linkii bu durum kan basincinda
ciddi artiglara yol acabilir. Kan basincinin artisi bag agrisina, kalp krizine ya da felce yol

acabilir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, UNIRETIC’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.



Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygmn  :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygimn 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 tahmin edilemiyor.

Yaygin: Basagrisi, sersemlik, diisiik tansiyon (hipotansiyon) oksiiriik

Yaygin olmayan: Kansizlik, kandaki hiicrelerin normalden az olmas1 (6zellikle bobrek
fonksiyon bozuklugu veya kollojen birikimi olanlarda ya da allopurinol, prokanamid veya
bagisilik sistemini baskilayan ila¢ kullananlarda), istah kaybu, kilo kaybi, beyine giden
damarlarin gegici tikanmasi sonucu olusan geri doniisiimlil bir tiir gecici iskemik atak, 6liime
neden olabilen havayolu tikanmasini igeren alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, sindirim
bozukluklari, karm agrisi, sindirim giicliigii, ishal, kabizlik, bagirsaklarda gaz birikimi
(meteorizm), kusma, bulant1 alerji sonucu sisme (dudak, yiiz ve/veya kol ve bacaklari
iceren), kurdesen, kasinti, alerjik deri reaksiyonlari, cok idrara ¢ikma (poliiiri), az idrara
cikma (oligiiri), kanda azot miktarinin artmasi (azotemi), yorgunluk, beyaz veya kirmizi kan

hiicresi sayiminda azalma (6zelikle bobrek fonksiyon bozuklugu olanlarda)

Seyrek: HCTZ kaynakl1 kan hiicre miktarinin artmasi (hemokonsantrasyon), ruhsal ¢okiintii,
konfiizyon, zihin karisikligi, sinirlilik, konviilsiyon, yorgunluk, parastesi, denge bozuklugu,
uyku hali, uyku bozukluklari, karincalanma hissi veya tat alma duyusunda degisiklik veya
gecici tat alma kaybi, parezi, (HCTZ kaynakli kandaki potasyum miktarinin azalmasi (hipo-
kalemi), bulanik gbrme, gbzyasi tiretiminde azalma, kulak ¢inlamasi, siniislerin iltihabi, nezle,
dil iltihab1, ag1z kurulugu gibi solunumda zorluk, karaciger enzimlerinde ve/veya serum
biluribin degerlerinde artis ,kas kramplari, kas agris1 (miyalji), akut bobrek yetmezligi, bobrek
yetmezligi, proteiniiri, iktidarsizlik, halsizlik, serum iire (kan iire nitrojen) ve serum kreatinin
artis1, kanda potasyum miktarinin normalin iistiinde olmasi, kanda sodyum miktarinin
normalin altinda olmas1 (6zelikle bobrek fonksiyon bozuklugu olanlarda), idrarda protein

cikmasi (proteniiri), artmis bilurubin, artmis karaciger enzimleri.

Cok seyrek: Kanda bulunan biitiin hiicre tiplerinin azalmasi (pansitopeni), kanda bagisiklik

sistemine bagli bazi kan hiicrelerinin asir1 azalmasi ya da kaybolmasi (agraniilasit6z), , beyin



damarlarinda tikaniklik veya beyinde kanama durumu , kalp krizi, kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi, kalbin ritmiyle ilgili bozukluklar kalp
atiminin hizlanmasi, carpinti, damarlarda tikaniklik (emboli) (6zellikle damar yetmezliginde
sikayetci yash hastalarda, yilkksek HCTZ kaynakl) , akcigerlerde s1v1 toplanmasi (pulmoner
infiltrat), astim, hava yollarinda daralma (bronkospazm), akciger 6demi (muhtemelen
HCTZ e kars alerjik reaksiyon sebebi ile), pankreas iltihabi, barsak tikanmasi, agizda
yaralar (stomatis), dilde iltihap (glositis), agiz kurulugu, karaciger iltihabi, safra
kanallarindan atilim bozukluguna bagh sarilik, karaciger fonksiyon bozukluklari , Stevens-
Johnson sendromu, bazi ilaglara kars1 diyarlilik sonucu olusan deri iltihab1 (eksfolyatif
dermatit), deri belirtileri olan lupus eritematozus (HCTZ ile) , ilagtan kaynaklanan cilt
hastalig1 (toksik epidermal nekroliz), ciltte ani olusan ici su dolu kabarciklarla baslayan deri
hastalig1 (pemfigus), ciltte hedef tahtasi seklinde kirmizi ve pembe halkalardan olusan
dokiintii goriilen hastalik (eritema multiforme), genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta
dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu, deride kizariklik, bobrek iltihabi
(interstisyal nefrit bakteriyel olmayan), susuzluk.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. UNIRETIC’in Saklanmasi
UNIRETIC’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra UNIRETIC’i kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi: UCB Pharma GmbH

Alfred Nobel Strasse 10 40789 Monheim-ALMANYA lisansi ile;
ADEKA ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Necipbey Cad. No. 88

55020 - SAMSUN

Tel: (0362) 431 60 45

(0362) 431 60 46

Fax: (0362) 43196 72
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Uretim Yeri: ADEKA ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88, 55020 - SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 43196 72

Bu kullanma talimati en son ........... "de onaylanmustir.
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