KULLANMA TAL IMATI

KAPTORIL® 25 mg tablet

Ag1z yolu ile uygulama icindir.

» Etkin madde:Her bir tablet 25 mg kaptopril icermektedir.
» Yardimci madde(ler)Laktoz monohidrat, koloidal silikon dioksit, mikrogtalin seliloz,

nisasta ve stearik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonrarée okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aegczaciniza daginiz.

* Bu ilag kgisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya laastye gitginizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyuniiac hakkinda size dnerilen dozugidda

yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KAPTORL nedir ve ne igin kullanilir?

KAPTORL'’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KAPTORL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KAPTOHL’ in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

ok~ 0N

1. KAPTORIL nedir ve ne igin kullanilir?

KAPTORIL, 10 tablet iceren blister ambalajlarda bulunuer Hvir karton kutu 50 tablet
icermektedir.

KAPTORIL, kaptopril etkin maddesini icermektedir.

KAPTORIL, “ADE inhibitorleri” adi verilen (Anjiyotensin Diistiriicti Enziminhibitorleri)
bir ilac grubuna dabhildir.

KAPTORIL kan damarlarini gegleterek etki gosterir.
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Bu etki kan basincinizi dirmeye yardimci olur. Ayrica kalbin vicudunuza kan
pompalamasini kolayarir.

KAPTORIL;

* YUksek kan basinci (hipertansiyon)

* Kalp yetmezIgi- kalbin viicuda kan pompalamada guclik gakdurum

e Kalp krizi (miyokard enfarktlsi)- kalbin vicuda kamompalamada guclik cefii

durumlarda kullanilir.

2. KAPTORIL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KAPTORIL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
* Hamileyseniz, hamile kalmayi planliyorsaniz veyaigiyorsaniz,
« KAPTORIL, diger ADE inhibitorii ilaglar veya bu tabletlerin icginde bulunan
yardimci maddelerden herhangi birineskalerjiniz (g1r1 duyarliliginiz) varsa,
* El, dudaklar, yiz ve dildgisme ile gorilen ve nedeni bilinmeyen bir rahatginiz
olduysa,
» Herhangi bir oto-immun hastglniz varsa (6rn. eklemlerdgra ve sekil bozukliguna
neden olan devamh bir hastalik olan romatoid tartiltte pullanmayla kendini

gOsteren bir hastalik olan sistemik lupus eritemagya skleroderma).

KAPTORIL' i asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ
Eger,

* Doktorunuz sizi izlemek ve ilacinizin dozunu azakmisteyecginden bdbrek
sorunlariniz varsa.

» Bobrek rahatsizliniz varsa,

» Karacger hastafiiniz varsa,

» Diyalize giriyorsaniz,

» Kalp kapakgiklari ile ilgili bir hastatiniz varsa,

* Doktorunuz duzenli araliklarla kan sayimi yapmaleyecginden kolajen vaskuler
hastalginiz varsa (6rn. eklemlerdera ve sekil bozuklyguna neden olan devamli bir
hastalik olan romatoid artrit veya ciltte pullanrf@lendini gosteren bir hastalik olan
sistemik lupus eritematdz),

* Yakin gecmgte cok fazla kusma veyaddetli ishal gecirdiyseniz,
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* Diyabetiniz varsa,
* Bagisikhginizi baskilayan bir tedavi aldiysaniz,

* Ates veya bgaz &risi gibi bir enfeksiyonunuz varsa.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse Iutfen

doktorunuza daginiz.

KAPTORIL' in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

KAPTORIL' i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

KAPTORIL ile birlikte alkol alirsaniz sersemlik hissi, p@onmesi veya bayginlik hissi
yasayabilirsiniz. Aldginiz alkol miktarina dikkat ediniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamileyseniz (veya hamile olabilegei distiniyorsaniz) doktorunuza bu durumu bildiriniz.
Doktorunuz normalde hamile kalmadan ©Once veya amidunuzu anlar anlamaz
KAPTORIL almayi kesmenizi ve KAPTOIR yerine baka bir ilag kullanmanizi énerecektir.
KAPTORIL bebesinize ciddi zarar verebileganden bu ilaci kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Bebesinizi emziriyorsaniz veya emzirmeye steyacaksaniz doktorunuza bunu bildiriniz.

Emziriyorsaniz KAPTOR. kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
KAPTORIL yorgunluk veya sersemlik hissine neden olabBidyle bir etki ygarsaniz arac

ve makine kullanmaktan kagininiz.

KAPTORIL' in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Her bir KAPTORL 25 mg tablet, 51,25 mg laktoz monohidrat icerredit Eser daha énce
doktorunuz tarafindan bazekerlere kan dayaniksizfiiniz oldyu sdylenmgse bu tibbi

drtnd almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidakilerden herhangi birini  kullaniyorsaniz, KAPT@QR kullanmadan &nce

doktorunuza daginiz.

» Spironolakton, triamteren veya amilorid gibi idradktlrict tabletler (didretikler)
KAPTORIL kaninizdaki potasyum miktarini artirabilir.

« Tiyazidler, furosemid gibi idrar sokturtculer (dafikler) veya kan basincini gliren dger
ilaglar, g@&ls arisina yonelik ilaglar (angina). Bu ilaglarla KAPRIL’ in ayni anda
alinmasi kan basincindagi§e neden olabilir.

* Lityum (bazi ruhsal hastaliklarin tedavisinde kuila)

* Vazodilatatorler (kan damarlarini geten ilaglar), 6rn. minoksidil

« Agrn veya iltihaplanma icin non-steroidal anti-enflanvar ilaclar (NSA’ler); 6rnesin
indometasin veya diklofenak. Bu ilaglar KAPT@RIn etkisini zayiflatabilir.

» Potasyum katkilari veya potasyum iceren tuz yegegen maddeler.

* Allopurinol (gut ve boébrek tdarinin tedavisinde kullanilir), prokainamid (katgmi
sorunlarinin tedavisinde kullanilr), gaklik sisteminin baskilanmasinda kullanilan ilaglar
(nakil cerrahisinden sonra ve eklemlergiel ae sekil bozukliguna neden olan devamli bir
hastalik olan romatoid artrit tedavisinde kullaniBiklosporin).

» Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar.

» Kalp krizi sirasinda ve sonrasinda kullanilan dagl

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

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. KAPTORIL nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sik§l icin talimatlar:

Doktorunuzun tavsiyesine goére tayin edilir.

Tableti her giin ayni saatte aliniz. Blister amlgi@ajaru giin icin belirtiimi KAPTORIL'i
aliniz. Bu size ilaci kullanip kullanmaginizi hatirlamanizda yardimci olacaktir.

Aldiginiz ilk KAPTORIL tablet sersemlik hissi veya paldnmesine yol acabilir. Bunun

nedeni ilk dozun, sonraki dozlara kiyasla kan basda daha fazla dise neden olmasidir.
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konuda endie duyarsaniz, doktorunuz veya eczaciniza sdamal Doktorunuz tedavinin

baslangicinda veya ilag dozu getirildi ginde, KAPTORL tedavisine verdiiniz yaniti

ziyaret ediniz.

Yiksek kan basinci olan (hipertansiyonlu}ldnlerin tedavisinde:

* Normal balangi¢ dozu ginde iki ya da U¢ kez alinan 25 mtgtab

« ki hafta icinde yeterli cevap alinamazsa bu dozdgu® - 3 defa 50 mg a
cikartiimahdir.

« Doktorunuz KAPTORL ile birlikte bir idrar sokturticti (ditretik) kubinmanizi

isteyebilir.

Kalp yetmezIgi olan erigkinler

* Baslangic dozu genellikle gunde iki veya u¢ seferdgulgnan 6,25 - 12,5 mg
tablettir.

* Bu doz gunde u¢ kez uygulanan 50 mg tablete yiiled®lir.

» Doktorunuz KAPTORL ile birlikte bir idrar sokturiicu (ditiretik) kudinmanizi

isteyebilir.

» Uygulama yolu ve metodu:
KAPTORIL oral yolla uygulama igindir.

KAPTORIL'i suyla birlikte yutunuzlacinizi a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

» Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

KAPTORIL yiksek kan basinci tedavisinde cocuklarda onedlmBununla birlikte
doktorunuz ¢cocgunuzun kilosuna gére dahastilk bir doz recete edebilir.

Cocuklarda bgangi¢c dozu kg vicutgrhg basina 0,3 mg olup tedaviye vepihiz yanita
bagli olarak doktorunuz dozu dstirebilir.

Yaslilarda kullanimi:
Alacaginiz doz doktorunuz tarafindan belirlenecektir. wgr alacginiz doz, bobrek

fonksiyonunuzun durumuna glaolacaktir.
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 Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek hastaiiniz varsa, doktorunuz boébrek fonksiyonunuzun dunwan gére aldiniz
KAPTORIL miktarinda dgisiklik yapabilir.

Bobrek diyalizine giriyorsaniz alagaiz doz gunliuk olarak ggsecektir. Doktorunuz almaniz
gereken dozu styleyecektir.

Eger KAPTORL'in etkisinin cok gucli veya zayif olgluna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KAPTOHL kullandiysaniz:

Bir doktora damginiz veya derhal en yakin hastanenin acil servisaeurunuz. Tabletlerinizi
de yaninizda goturiniz.

KAPTORL’'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaysamiz bir doktor veya eczaci ile

konwyunuz.

KAPTORIL' i kullanmayi unutursaniz
Bir dozu almayi unutursaniz egdietmeyiniz. Bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

KAPTORIL ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz ilact almay! durdurmanizi isteyene kaaaviye devam ediniz. Kendinizi iyi
hissetseniz bile ilaci almay! kesmeyiniz. TedakBstiginiz zaman durumunuz kotigkebilir.
Once doktorunuza dagmadan dozu dgstirmeyiniz veya tabletleri almayi birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi KAPTORL' in igeriginde bulunan maddelere duyarli olanilkirde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa KAPTORIL'i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastaneniracil bolimune bavurunuz:

+ dlacin uyguland bolgede kizariklik, kanti, yanma hissi,

* Nefes darlgl,

* Solunum sikintisi,

» Bogaz/girtlak bdlgesindgiskinlik hissi ve duyu kaybi,
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* Vcutta ain sicaklik/sgukluk hissi,

* Bogulma hissi,

e Bas donmesi,

* Bayillma hissi,

» Kalpte carpinti, hizli ve diizensiz kalpsati

» Ciddi mide &risi

» Cildin ve /veya go6zlerin sararmasi
Bunlarin hepsi c¢cok ciddi yan etkilerdir. g&r bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
KAPTORL’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahgke veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Kaptopril kullanimina ba gl goézlenen dger yan etkiler;

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanihirinden fazla gorilebilir)
e Bas donmesi,
 Kasinti,
» Dokuntd,
* Sac dokilmesi
* Tat alma duyusunda geiklik,
* Agizda kuruluk
* Uyku sorunlari
+ Ishal veya kabizlik
» Kuru, tahrg edici 6ksurik
» Mide &grisi.

* Nefes darlgl ve karin grisi

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1@ hastanin birinden fazla
gorilebilir)

* Hizh ve dizensiz kalp ati

* GOgus arisi

* Dusik kan basinci

» Ellere ve ayaklara kan aknin yavalamasi (Raynaud sendromu)
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* Yorgunluk,

* Genel olarak kotu hissetme

* Soluk bakma

» GO0z ve dudaklardgiskinlik (anjiyo6dem)

e Sicak basmasi

Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 k&nin birinden fazla gorilebilir)

+ Istahsizhik
* Uyusukluk
* Bas agrisi

« Ignelenme, uysma veya karincalanma
* Agiz Ulserleri

* Bobrek bozuklgu veya yetersizi

« Idrar siklginda deisiklikler

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az gorulebil)r
* Bozulmu karacger fonksiyonu ve artmikaracger enzimleri
» Kafa karsikligl, depresyon, bayiima
» Hafif siddette inme
e Bulanik gérme
» Kalp krizi gibi kalp sorunlar
» Pankreas iltihabi
* Burun akintisi,
« lktidarsizlik
» Stevens-Johnson sendromu (deridgzd@da ve gozdaislik seklinde gortlen ciddi bir
hastalik)
» Karacger hasari, karager iltihabi veya sarilik
» Mide ulseri,
e Kas grisi
* Eklem &risi
* Hirnlti veya nefes almada zorluk vegii$ enfeksiyonlari,

» Dokiuntu veya deri reaksiyonlari
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» Erkeklerde meme dokusungigsmesi

o Ates

* Derinin giga hassasiyeti

« Kan veya lenfatik sistemde bulunan kimyasal (patasyseker gibi) diizeylerinde

degisiklikler

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri wwwe.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhdnigi yan etki ile karilairsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KAPTORIL' in saklanmasi

KAPTORL 'i cocuklarin géremeyege erismeyecgi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicaktiinda nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KAPTIORkullanmayiniz.

Eger ambalajda herhangi bir hasar fark ederseniz KORIL'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 KiigukgekmecESTANBUL

Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

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

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylagtmi
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