KULLANMA TALIMATI
DELIX FORTE 5 mg/10 mg sert kapsiil
Agiz yoluyla alinir.

o FEtkin maddeler: Her bir sert kapsiil 5 mg amlodipine esdeger 6,934 mg amlodipin besilat
ve 10 mg ramipril icermektedir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kalsiyum hidrojen fosfat susuz, prejelatinize
misir nigastasi, sodyum nigasta glikolat (tip A), sodyum stearil fumarat, kirmizi demir oksit
(E172), titanyum dioksit (E171), jelatin (s1gir kaynakli)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DELIX FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

2. DELIX FORTE yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DELIX FORTE nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DELIX FORTE ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. DELIX FORTE nedir ve ne icin kullanihr?

DELIX FORTE, iginde beyaz veya beyaza yakin renkte toz bulunan, kapag1 opak koyu pembe
renkte govdesi opak beyaz renkte, 28 adet sert jelatin kapsiil iceren blister ambalajda
sunulmaktadir.

DELIX FORTE iki etken madde icermektedir: ramipril ve amlodipin. Ramipril ADE
inhibitdrleri (Anjiyotensin Déniistiiriicii Enzim Inhibitérleri) adi verilen bir ilag grubuna
dahildir. Amlodipin kalsiyum antagonistleri ad1 verilen bir ila¢ grubuna dahildir.
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Ramipril su sekilde etki gosterir:
— Viicudunuzun kan basincinizi yiikseltebilen maddeleri iiretmesini azaltir.
— Kan damarlarinizin gevsemesini ve genislemesini saglar.

— Kalbinizin tiim viicudunuza kan pompalamasini kolaylastirir.

Amlodipin su sekilde etki gosterir:

— Kan damarlarinin gevsemesini ve genislemesini, bdylece kanin damarlardan daha kolay
gecmesini saglar.

DELIX FORTE, kan basimcit DELIX FORTE ile ayn1 dozlarda fakat ayr1 ilaglar olarak birlikte
verilen amlodipin ve ramipril ile yeterince kontrol altinda olan hastalarda hipertansiyonu
(yiiksek kan basinci) tedavi etmek i¢in kullanilir.

2.  DELIX FORTE’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DELIX FORTE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Ramipril, amlodipin (etken maddeler), diger ADE inhibitorii ilaglar veya herhangi bir
kalsiyum antagonisti veya bu ilacin bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz (asiri
duyarhiligimiz) varsa. Alerjik reaksiyon belirtileri, kasinti, deride kizariklik veya nefes
almada giicliik, dudaklar, yiiz, bogaz veya dilde sisme seklinde olabilir.

e Daha once “anjiyoddem” adi verilen ciddi bir alerjik reaksiyon gecirdiyseniz. Bunun
belirtileri kasinti, kurdesen (iirtiker), eller, ayaklar ve bogazda kirmizi lekeler, bogaz ve
dilde sisme, gbzler ve dudaklarin ¢evresinde sisme, nefes alma ve yutkunma giicliigiidiir.

e Size diyaliz veya baska bir kan filtrasyonu uygulaniyorsa. Kullanilan makineye gore
DELIX FORTE size uygun olmayabilir.

e Bobreklerinizin kan dolagiminda azalmaya bagli (renal arter stenozu) bobrek sorunlariniz
varsa.

e Gebelikte.

e Sizde diyabet (seker hastaligl) veya bobrek islevlerinde bozukluk varsa ve aliskiren i¢eren
kan basinc diistiriicti bir ilag ile tedavi ediliyorsaniz.

e Kan basinciniz anormal derecede diisiik veya dengesiz ise doktorunuzun bu
degerlendirmeyi yapmasi gerekecektir.

e Kalbinizin aort kapaginda darlik (aort stenozu) varsa.

e Kardiyojenik sok durumunuz (kalbinizin tiim viicuda yeterince kan saglayamadigi bir
durum) varsa.

e Kalp krizi sonrasinda kalp yetmezliginiz varsa.

e Eger, yetiskinlerde uzun siireli (kronik) tipteki kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan
ilaclar olan sakubitril/valsartan kullandiysaniz veya halen kullanmaktaysaniz, bu ilaglarin
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kullanom1 ile anjiyoddem (bogaz gibi bolgelerde derinin altinin aniden sismesi) riski
artabilir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse, DELIX FORTE kullanmayiniz. Emin
degilseniz DELIX FORTE’yi kullanmadan énce doktorunuzla goriisiiniiz.

DELIX FORTE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

DELIX FORTE’yi kullanmadan 6énce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz. Asagidaki
durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuza bildiriniz:

Kalp, karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa.
Hipoaldosteronizm (viicuttaki potasyum ve sodyum diizeylerinin etkiler) durumunuz varsa.

Viicudunuzdan c¢ok fazla tuz veya sivi kaybettiyseniz (kusarak, ishal ile, normalden fazla
terleyerek, tuzdan fakir diyet yaparak, uzun stire ditiretikler (idrar soktiiriiciiler) alarak veya
diyalize girerek).

Ar1 veya esek arist sokmasina alerjinizi azaltmak i¢in tedavi alacaksaniz (desensitizasyon).

Anestezi alacaksaniz. Bu bir ameliyat veya dis islemi i¢in olabilir. Bir giin éncesinden
DELIX FORTE’yi kesmeniz gerekebilir; tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

Kaninizda yiiksek miktarda potasyum varsa (kan testi sonuglariizda gosterilmistir).

Kanimizdaki sodyum diizeyini diisiirebilecek ilaglar aliyorsaniz veya alma durumunuz
varsa. Doktorunuz 6zellikle yasliysaniz kaninizdaki sodyum diizeyini kontrol etmek i¢in
diizenli olarak kan testleri yaptirabilir.

Ciddi bir alerjik reaksiyon olan anjiyoddem riskini arttirabilecekleri i¢in, asagidaki ilaglari
kullaniyorsaniz.

e rasekadotril (ishal tedavisinde kullanilan bir ilag)

eorgan nakli reddinin onlenmesi ve kanser tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin
temsirolimus, sirolimus, everolimus)

e vildagliptin (seker hastaligi (diyabet) tedavisinde kullanilan bir ilag)
Skleroderma veya sistemik lupus eritematozus gibi bir kollajen vaskiiler hastaliginiz varsa.
Yiiksek kan basinci tedavisi i¢in asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz:

— Bir anjiyotensin II reseptor blokeri (ARB’ler) (sartanlar olarak da bilinir — 6rnegin
valsartan, telmisartan, irbesartan), 6zellikle diyabete bagli bobrek sorunlariniz
varsa.

— Aliskiren

Doktorunuz diizenli araliklarla bdbrek islevlerinizi, kan basincinizi ve kaninizdaki
elektrolitlerin (6rn. potasyum) miktarini kontrol edebilir.

“DELIX FORTEyi asagidaki durumlarda kullanmayiniz” bashg altindaki bilgilere de bakiniz.

Daha 6nce kan basincinizda siddetli yiikselme (hipertansif kriz) gecirdiyseniz.

Yasliysaniz ve dozunuzun yiikseltilmesi gerekiyorsa.
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e [Eger sizde uzun zamandir sebat eden kuru 6ksiiriik ortaya ¢iktiysa.

e Eger kan basinciniz yeterince diigmiiyorsa. Bu tiir ilaclar siyahi kisilerde daha az etkili
olabilir.

Dudaklar ve yiizde, dil ve bogazda, boyunda ve olasilikla eller ve ayaklarda ani sisme,
yutkunma ve nefes almada giicliik, kurdesen veya ses kisikligi (“anjiyoddem belirtileri’)
yastyorsaniz. Bu siddetli bir alerjik reaksiyon belirtisi olabilir. Bu tedavi sirasinda herhangi bir
zamanda ortaya cikabilir. Siyahi kisilerde bu durumun ortaya ¢ikmasi riski daha yiiksektir.
Sizde bu belirtiler olusursa derhal doktorunuza haber vermelisiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DELIX FORTE’nin yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
DELIX FORTE ag veya tok olarak almabilir.

DELIX FORTE ile birlikte alkol almak sizde bas dénmesi ve sersemlige neden olabilir. DELIX
FORTE’yi kullanirken ne kadar icki igebileceginiz konusunda endiseliyseniz bu konuyu
doktorunuzla goriisiin ¢iinkii kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar ve alkol birbirinin
etkisini arttirabilir.

DELIX FORTE kullanan kisiler tarafindan greyfurt suyu ve greyfurt tiiketilmemelidir. Bunun
nedeni greyfurt ve greyfurt suyunun amlodipin etken maddesinin kan diizeylerinde artisa neden
olabilmesi ve DELIX FORTE’nin kan basimci diisiiriicii etkisinde beklenmedik artisa yol
acabilmesidir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilact
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamilelik sirasinda DELIX FORTE’yi kullanmamalisiniz. DELIX FORTE’yi kullanirken
hamile kalirsaniz derhal doktorunuza bildiriniz. Planlanan gebelik dncesinde uygun bir baska
tedaviye gecis gerceklestirilmelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Amlodipinin kii¢iik miktarlarda anne siitiine gectigi gosterilmistir. Emziriyorsaniz DELIX
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FORTE’yi kullanmamalisiniz. Herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla
konusmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

DELIX FORTE ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkileyebilir. Eger DELIX FORTE
kendinizi kotii, sersemlemis veya yorgun hissetmenize veya bas agrisina neden oluyorsa arag
veya makine kullanmayiniz ve derhal doktorunuzla goriisiiniiz. Bu 6zellikle tedavinin baginda
veya bagka ilaglardan ge¢is yaptiginizda ortaya ¢ikabilir.

DELIX FORTE’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
DELIX FORTE igeriginde uyari gerektiren herhangi bir yardimc1 madde igermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz doktorunuza sdyleyiniz. Bunlar DELIX
FORTE nin etkisini azaltabilir:
e Agn ve yangiyl hafifletmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. ibuprofen veya indometasin ve
aspirin gibi Steroid olmayan Anti-Iinflamatuar ilaglar (NSAIL))
e Efedrin, noradrenalin veya adrenalin gibi diisiik kan basinci, sok, kalp yetmezIligi, astim
veya alerjilerin tedavisinde kullanilan ilaglar. Doktorunuzun kan basincinizi kontrol etmesi
gerekecektir.

e Hypericum perforatum (Depresyonun tedavisinde kullanilan sar1 kantaron, St. John’s
Wort).

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bunlari DELIX
FORTE ile birlikte alirsaniz yan etki olusma olasiligt artabilir. Doktorunuzun dozunuzu
degistirmesi ve/veya bagka onlemler almasi gerekebilir:

e Agn ve yangiy1 hafifletmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. ibuprofen veya indometasin ve
asetilsalisilik asit gibi Steroid olmayan Anti-inflamatuar Ilaclar (NSAII).

o Kanser ilaglar1 (kemoterapi/temsirolimus).

e Organ nakli sonrasinda siklosporin, sirolimus, everolimus, takrolimus gibi organ reddini
onlemek amacl ilaglar.

e Furosemid gibi ditiretikler (idrar soktiiriiciiler).

e Bir anjiyotensin II reseptdr blokeri (ARB) veya aliskiren (“DELIX FORTE’yi asagidaki
durumlarda kullanmaymz” ve “DELIX FORTE’yi asagidaki durumlarda dikkatli
kullaniniz” bagliklar1 altindaki bilgilere de bakiniz).

e Kanmizdaki potasyum miktarini arttirabilen spironolakton, triamteren, amilorid, potasyum
tuzlar1 ve heparin (kan sulandirici) gibi ilaglar.

¢ Yangi icin prednizolon gibi steroid ilaglar.

e Allopurinol (kaninizdaki {irik asiti diisiirmek i¢in kullanilir).

e Prokainamid (kalp ritmi sorunlari i¢in).

e Vildagliptin (tip 2 diyabetin tedavisinde kullanilir).

e Ketokonazol, itrakonazol (mantar hastaliklarina karsi etkili ilaglar).
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e Ritonavir, indinavir, nelfinavir (HIV tedavisinde kullanilan proteaz inhibitorleri).

e Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (antibiyotikler — bakterilerin neden oldugu
enfeksiyonlar i¢in).

e Trimetoprim ve ko-trimoksazol (bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlar i¢in).

e Verapamil, diltiazem (kalp bozukluklar1 veya yiiksek kan basinci tedavisi i¢in ilaglar).

e Dantrolen (siddetli viicut 1s1 anormallikleri i¢in damar i¢ine infiizyon (damla damla)
seklinde uygulanan bir ilag).

e Simvastatin (kolesterol diisiiriicii ilag).

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz litfen doktorunuza sdyleyiniz. Bunlar
DELIX FORTE’den etkilenebilir:

e Agiz yolu ile kullanilan seker diisiiriicii ilaglar veya insiilin gibi diyabet ilaglari. DELIX
FORTE kan sekeri diizeylerinizi diisiirebilir. DELIX FORTE’yi kullanirken kan sekeri
diizeylerinizi yakindan takip edin.

e Lityum (ruh saghg sorunlar1 igin). DELIX FORTE kanmnizdaki lityum miktarim
arttirabilir. Lityum diizeyinizin doktorunuz tarafindan diizenli kontrolii gerekecektir.

e Simvastatin (kolesterol diisiiriicii bir ilag). DELIX FORTE kanmmzdaki simvastatin
miktarini arttirabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DELIX FORTE nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Bu ilact her zaman doktorunuzun veya eczacimizin size onerdigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DELIX FORTE’nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuz
veya eczacinizla konusunuz.

DELIX FORTE giinde bir kez kullanilmalidir.

Giinliik en ytiksek doz 10 mg/10 mg’lik bir sert kapsiildiir. Doktor sizde gosterecegi etkiye gore
dozu degistirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilaci1 giiniin ayn1 saatinde bir 6giinden 6nce veya sonra agizdan aliniz.
Sert kapsiilii bir miktar siviyla biitiin olarak yutunuz.

DELIX FORTE’yi greyfurt suyuyla almayniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

DELIX FORTE’nin c¢ocuklarda ve 18 vyasm altindaki ergenlerde kullanilmasi

www.ilac101.com


https://ilac101.com

onerilmemektedir. Ciinkii, bu yas grubunda kullanimina dair yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Doktorunuz ilk dozu diisiirecek ve tedavinizi daha yavag diizenleyecektir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz DELIX FORTE dozunu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa DELIX FORTE kullanmaniz &nerilmez.

Eger DELIX FORTE 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DELIX FORTE kullandiysaniz

Cok fazla sert kapsiil almak kan basincinizin diismesine ve hatta tehlikeli diizeyde diismesine
neden olabilir. Bas donmesi, sersemlik, bayilma veya gli¢siizliik hissedebilirsiniz. Eger kan
basinci yeterince siddetli diiserse sok gelisebilir. Cildiniz soguk ve nemli olabilir ve bilincinizi
kaybedebilirsiniz. Derhal doktorunuza bildiriniz veya en yakin hastanenin acil servisine gidiniz.
Hastaneye gitmek i¢in kendiniz ara¢ kullanmayiniz, baska birisinin sizi gotiirmesini isteyiniz
veya bir ambulans ¢agiriniz. {lag kutusunu yaniniza aliniz. Bunun amaci doktorun ne aldiginiz
Ogrenmesidir.

DELIX FORTE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DELIX FORTE kullanmay1 unutursaniz
Bir sert kapsiil almay1 unutursaniz o dozu tamamen atlayiniz. Bir sonraki dozu her zamanki

saatinde aliniz. Unuttugunuz dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DELIX FORTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

llactmz1 ne kadar siireyle alacaginizi doktorunuz size bildirecektir. Ilacimizi kullanmay1
onerilenden erken birakirsaniz rahatsizliginiz tekrarlayabilir.

Bu ilacin kullanimina iliskin sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DELIX FORTE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, DELIX FORTEyi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Yiiz, goz kapaklari, dudaklar ve bogazda yutkunmay1 ve nefes almay1 giiclestiren sisme
yan1 sira kasint1 ve dkiintiiler. Bu DELIX FORTEye kars1 ciddi bir alerjik reaksiyonun
belirtisi olabilir.

—  Yogun deri dokiintiisii, kurdesen, tiim viicut yilizeyinde kizariklik, siddetli kasinti, su
dolu kabarciklar olugmasi, derinin soyulmasi ve sigmesi, mukoza zarlarinin
iltihaplanmasi1 (Stevens-Johnson sendromu, Toksik epidermal nekroliz veya eritema
multiforme gibi) ciddi deri reaksiyonlar1 veya diger alerjik reaksiyonlar.

Yukarida belirtilen yan etkilerin siklig1 bilinmiyor (mevcut verilerle tahmin edilemiyor)
seklinde siniflandirilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

— Kalp hizinin artmasi, diizensiz veya gii¢lii kalp atis1 (¢arpinti), gégiis agrisi, gogiiste
baski hissi veya kalp krizi veya inme gibi daha ciddi sorunlar.

— Nefes darlig1 veya oksiiriik. Bunlar akciger sorunlarinin belirtisi olabilir.

— Daha kolay berelenme, normalden uzun siiren kanama, herhangi bir kanama belirtisi
(6rn. digeti kanamasi), mor lekeler, deride morluk veya daha kolay enfeksiyona
yakalanma, bogaz agris1 ve ates, halsizlik, fenalik, bag donmesi veya soluk deri. Bunlar
kan veya kemik iligi sorunlariin belirtileri olabilir.

— Sirtiniza vuran siddetli mide agrisi. Bu pankreatit (pankreasin yangisi) belirtisi olabilir.

— Ates, titreme, halsizlik, istah kaybi, mide agrisi, kotii hissetme, deri veya gozlerde
sararma (sarilik). Bunlar hepatit (karaciger yangisi) veya karaciger hasar1 gibi karaciger
sorunlarinin belirtisi olabilir.

Diger yan etkiler:

Eger asagidakilerden herhangi biri siddetlenirse ve birka¢ gilinden uzun siirerse liitfen
doktorunuza bildiriniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Cok yaygin :

Odem (s1v1 tutulmasi)

Yaygin:

Uyku hali (6zellikle tedavinin basinda)

Carpint1 (kalp atilinizin farkinda olmak)

Sicak basmasi

Bas agris1

Yorgunluk, olagandis1 giigsiizliik

Bas dénmesi. DELIX FORTE almaya basladigimzda veya daha yiiksek doz almaya

basladiginizda bunun olmasi olasilig1 daha yiiksektir

Bayilma
Diisiik tansiyon (normalden diisiik kan basinci), 6zellikle hizla ayaga kalkar veya otururken

dogruldugunuzda tansiyonunuzun diismesi.

Kuru gicik oksiiriik

Siniislerde iltihaplanma (siniizit)

Bronglarda iltihaplanma (bronsit)

Nefes darlig1

Kari agrisi, mide veya bagirsak agrisi,

Ishal, kabizlik, hazimsizlik gibi bagirsak aliskanliklarinda degisiklikler
Mide bulantis1 veya kusma

Kabariklik goriilen veya goriilmeyen deri dokiintiisti

Gogiis agrisi

Gorme bozukluklar, ¢ift gérme

Kaslarinizda kramplar veya agri

Ayak bileginde sislik (6dem)

Kaninizda normalden fazla potasyum oldugunu gdsteren kan testleri

Yaygin olmayan:

Duygu durum degisiklikleri (endiseli hissetme dahil)
Uykusuzluk, uyku bozukluklari

Depresif (¢okkiin) hissetme

Normale gore daha sinirli hissetme veya huzursuzluk
Titreme

Kendini kotii hissetme

Bulanik gérme

Burun i¢indeki yangtya bagli hapsirma/burun akintisi (rinit)
Mide yanmasi

Ag1z kurulugu

Sag dokiilmesi
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Terleme artis1

Deride kasinti, deride kirmiz1 lekeler, deride renk degisikligi, dokiintii ve kurdesen,
deride mor lekeler

Idrar yapma sorunu, sik idrara ¢ikma, dzellikle geceleri daha sik idrara ¢ikma

Ereksiyon saglayamama, erkeklerde cinsel yetersizlik, erkeklerde veya kadinlarda cinsel
isteksizlik

Erkeklerde memelerde rahatsizlik veya biiyiime

Agr

Gogiis agrisi

Eklem veya kas agrist

Sirt agrisi

Kilo alma veya verme

Denge sorunlari (vertigo)

Kasinti veya uyusukluk, karincalanma, batma, yanma veya iirperme gibi anormal deri
duyular (parestezi), duyumda azalma

Tat alma kayb1 veya bozulmasi

Uyku sorunlar1

Burun tikaniklig1, nefes almada giigliik veya astimin kotiilesmesi

“Intestinal anjiyoddem” ad1 verilen bagirsaklarda sisme, karm agris1 ve kusma ile kendini
gosterir

Istah kayb1 veya azalmasi (anoreksi)

Kalp veya diizensizligi

Kalp atiminin yavaglamasi

Kollar ve bacaklarda sislik (periferik 6dem). Bu viicudunuzun normalden fazla su
tutmasinin gostergesi olabilir

Ates

Kan testinde saptanan bazi beyaz kiirelerin sayisinda artis (eozinofili)

Karaciger, pankreas veya bobreklerinizin farkli calistigini gdsteren kan testleri

Seyrek:

Keyifsizlik ve kafa karigiklig1 hissi

Dilde kizariklik ve sislik

Deride siddetli pullanma ve soyulma, kasintili, kabarik dokiintii
Tirnak sorunlar1 (6rn. gevseme ve tirnak yatagindan ayrilma)
Deri dokiintiisii veya berelenme

Urtiker

Deride koyu lekeler ve eller ve ayaklarin soguklugu

Gozlerde kizarik, kasinti, sislik veya sulanma

Isitme bozuklugu ve kulaklarda ¢inlama

Kirmiz1 kan hiicreleri, beyaz kiireler veya trombositlerin sayisinda veya hemoglobinde
azalma gosteren kan testleri.
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Cok seyrek:

e Enfeksiyonlarda artis veya ates, drnegin bogaz agriniz, agiz yaralarimiz olursa (beyaz kan
hiicre sayinizda diismeye bagli olarak) ya da morart1 fark ederseniz veya kolaylikla ya da
nedensiz yere kanamaniz olursa (pihtilasmay1 saglayan kan hiicrelerinizde azalmaya bagli
olarak)

¢ Giinese kars1 normalden daha duyarli olmak, deride 1518a kars1 duyarlilik

e Kanda seker yiiksekligi (hiperglisemi)

e Dis eti sismesi

e Karinda anormal siglik (gastrit)

e Safra yolunda tikaniklik gibi karaciger problemlerine bagli olabilen karaciger
enzimlerinde yiikseklik, karacigerde iltihaplanma (hepatit), karaciger hasari, sarilik

e “Kizamik™ benzeri deri dokiintiisii. Bu yiiksek ates ve eklem agrilan ile iliskili olabilir
(eritema multiforme)

e Viicut derisinde genis alanlarda soyulma

e Kas gerginliginde artma

e Kan damarlarinin yangisi, siklikla deride dokiintiiyle birlikte

o Katilik, titreme ve/veya hareket bozukluklarinin birlikte oldugu bozukluklar

e Giigsiizliik, karincalanma veya uyusukluga neden olan bir sinir bozuklugu (periferik
ndropati)

Bilinmiyor:
e Yogun idrar (koyu renkli), mide bulanmas1 veya kusma, kas kramplari, uygunsuz ADH
(anti-ditiretik hormon) salgisina bagli kafa karisikligi veya krizler. Sizde bu belirtiler
ortaya ¢ikarsa en kisa silirede doktorunuzla temasa geginiz.

Bildirilen diger van etkiler:

Eger asagidakilerden herhangi biri siddetlenirse ve birka¢ gilinden uzun siirerse liitfen
doktorunuza bildiriniz.

e Dikkatini toplamada giicliik

e Agizda sislik

e Kanimizda beyaz kiirelerin ¢ok az sayida oldugunu gdsteren kan testleri

e Kanimizda normalden daha az sodyum oldugunu gosteren kan testleri

e Usiidiigiiniizde el ve ayak parmaklarimizin renk degistirmesi ve sonra 1sindiginizda

karincalanma ve agr1 hissetme (Raynaud fenomeni)

e Tepkilerin yavaslamasi veya bozulmasi

e Bazi seylerin kokusunun degismesi.

e Sedef hastalig1 (psoriyazis).

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
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0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  DELIX FORTE’nin saklanmasi
DELIX FORTE yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DELIX FORTE yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd.Sti
Sisli-Istanbul

Uretim Yeri:
Sanofi Ilag San ve Tic. A.S.
Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati 30/12/2021 tarihinde onaylanmistir.
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