KULLANMA TALIMATI

ENAPRIL®5 mg tablet
Agizdan alinr.

e Etkin madde: Her bir tablet 5 mg enalapril maleat igerir.
e Yardimci maddeler: Sodyum hidrojen karbonat, laktoz monohidrat (sigir kaynaklr), misir
nisastasi, hidroksipropilseliiloz, talk, magnezyum stearat

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunkau sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiksek
veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENAPRIL nedir ve ne icin kullanilir?

ENAPRIL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ENAPRIL nasil kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

ENAPRIL’in saklanmasi

ok wbdE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ENAPRIL nedir ve ne i¢in kullanilr?
e ENAPRIL anjiyotensin déniistiiriicii enzim inhibitorleri (ADE inhibitorleri) adli ilag
sinifinin bir tyesidir.

e ENAPRIL yuvarlak, diiz kenarlar1 yuvarlatilmis beyaz, bir tarafi gentikli tabletlerdir. Her
bir tabletin i¢cinde 5 mg enalapril maleat bulunmaktadir. 20 tabletlik ambalajlarda kullanima
sunulmustur. Uriin bilesimindeki laktoz monohidrat sigir kaynaklidir.

ENAPRIL asagidaki durumlarda kullanilmaktadur:

e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisi

e Kalp fonksiyonunda zayifligin (semptomatik kalp yetmezligi) tedavisi

e Kalp fonksiyonunda zayifligin (Semptomatik kalp yetmezIligi) 6nlenmesi

Kalp yetmezligi belirtileri olan hastalarin pek cogunda ENAPRIL kalp yetmezliginin
kotiilesmesini yavaslatir, kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye bagvurma ihtiyacini azaltir ve
hastalardan bazilarinin daha uzun yasamasina yardimci olur.
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Belirtilerin gelismesinden Once kalp yetmezliginin erken evresindeki pek ¢ok hastada
ENAPRIL kalp fonksiyonunun zayiflamasin1 dnlemeye ve belirtilerin (6rn., nefes darligi,
yurtime gibi hafif fiziksel aktivitelerden sonra yorulma veya ayak bileklerinde ve ayaklarda
sislik) gelisimini yavaslatmaya yardimci olur. Bu hastalarda kalp yetmezligine bagl hastanede
yatis stiresi daha kisa olabilir.

2. ENAPRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ENAPRIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Enalaprile veya bilesenlerinden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarliliginiz varsa,
ADE inhibitorii ad1 verilen enalaprille ayni siniftan ilaglara kars1 asir1 duyarlili§iniz varsa,
Ailenizden herhangi birinin bu ilaglara karsi alerjisi varsa ya da goriiniirde bir neden
olmaksizin yiiziiniizde, dudaklarinizda, dilde ve/veya bogazinizda sisme ve nefes alip
vermede giicliik gibi alerjik reaksiyonlar yasadiniz ise,

Yetiskinlerde uzun siireli (kronik) kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan bir ilag olan
sakubitril/valsartan kullaniyorsamiz veya kullandiysaniz (Anjiyoddem (bogaz gibi bir
bolgede deri altinda hizli sisme) riskinde artisa neden olur)

Hamilelikte (Hamilelik boliimiine bakiniz)

Seker ya da bobrek rahatsizliginiz varsa kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan bir ilag olan
aliskiren igeren ilacglarla birlikte bu ilac1 kullanmayiniz.

ENAPRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Kan basinci ve sivi dengesini diizenleyen bir sistem olan renin anjiyotensin sistemini
etkileyen ilaglardan herhangi birini (anjiyotensin 1l reseptor blokerleri ve aliskiren)
kullamyorsaniz; bu durumda diisiik tansiyon, bayilma, yiiksek kan potasyum diizeyleri
riskinin arttigina dair kanitlar bulunmaktadir. Bu nedenle bu ilaglarla enalaprilin birlikte
kullanilmasi 6nerilmez. Eger birlikte kullanimi mutlaka gerekli goruliirse, sadece bir uzman
gozetimi altinda yapilmali ve bobrek fonksiyonu, elektrolitler ve kan basinci yakindan sik
sik takip edilmelidir.

Kan sekerinizin kontrol altina alinamamasi sonucunda olusan bobrek rahatsizliginiz varsa
enalapril ile birlikte yiiksek kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan anjiyotensin II reseptor
blokerlerini (6rn. sartanlar olarak bilinen sirbesartan, valsartan ve telmisartan)
kullanmay1niz.

Beyin damarlarmizda problem varsa,

Kalp yetmezliginiz varsa,

Kan basinciniz diisiikse (bunu 6zellikle ayakta dururken basinizin donmesi veya bayilmayla
fark edebilirsiniz),

Baska bir diiiretik (idrar soktiiriicii) tedavisi aliyorsaniz,

Viicudunuzdaki su ve elektrolit diizeyleri normal degilse (sivi/elektrolit dengesizligi),

Kalp kasi hastaligimiz (hipertrofik kardiyomiyopati), kalbinizden kam tasiyan ana
atardamarinizda daralma (aort stenozu) varsa,

Kollajen vaskiiler hastaliginiz varsa, bagisiklik sistemini baskilayan tedavi aliyorsaniz
(romatoid artrit gibi otoimmiin (viicudun kendi hiicrelerine karsi antikor olusturma durumu)
bozukluklarin tedavisinde veya nakil ameliyatindan sonra kullanilir)

Gut tedavisinde kullanilan bir ilag olan allopurinol veya anormal kalp ritimlerinin
tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan prokainamid kullaniyorsamz. Bir enfeksiyon
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gelistirirseniz (belirtiler yiiksek sicaklik veya ates olabilir), doktorunuzu derhal bildiriniz.

Beyaz kan hiicresi sayimizi kontrol etmek i¢in doktorunuz zaman zaman kan 6rnegi alabilir.

e Herhangi bir bobrek rahatsizlig1 gecirdiyseniz ya da gegiriyorsaniz, diyalize giriyorsaniz ya
da bobrek nakli olduysaniz,

e Karaciger hastaliginiz varsa,

e Akyuvar sayisinin anormal derecede az olmasi durumu (notropeni/agraniilositoz), kanda
pihtilagsmay1 saglayan kan hiicresi (trombosit) sayisinda azalma (trombositopeni) ve
kansizliginiz varsa ya da herhangi bir enfeksiyon belirtiniz varsa,

e Yiizde, dilde ve bogazda alerjik sisme (anjiyoddem) gibi asir1 duyarlilik belirtileriniz varsa,

e Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, anjiyoédem riskinde artis olabilir
- Rasekadotril (ishal tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Kanser hastalig1 tedavisinde ve organ naklinde kullanilan bir ila¢ kullaniyorsaniz
(mMTOR (rapamisin  memeli hedefi) inhibitéri (6rn. temsirolimus, sirolimus,
everolimus)) yizde, dilde ve bogazda alerjik sismede (anjiyoodem) artis olabilir,

- Vildagliptin (seker hastalig1 tedavisinde kullanilan bir ilag),

e (irtlak ve girtlak dilinde meydana gelen alerjik sisme (anjiyonorotik 6dem) belirtileriniz
varsa (beyaz irka gore siyah 1rkta anjiyo6dem riski daha fazladir),

e Bocek 1sirmasi ve ar1 sokmasina karsi viicudunuzun gosterdigi reaksiyonu azaltmak iizere
tedavi goriiyorsaniz,

e Kolesterol seviyenizi diisiirmek amaciyla kaniniz bir makine ile islem goriiyorsa (LDL
aferezi),

e Kan diyaliz makinesi (yapay bobrek — hemodiyaliz) kullaniyorsaniz,

e Scker hastaliginiz (diyabet) var ise ve agizdan alinan seker hastaligi ilaglar1 (oral
antidiyabetik) veya insiilin kullamyorsaniz (6zellikle ENAPRIL tedavisinin birinci ayinda
diistik kan sekeri diizeylerinizi yakindan izlemeniz gerekir),

e Oksiiriigiiniiz varsa,

e Yakin zamanda uzun siireli, siddetli kusma ve/veya ishal ge¢irdiyseniz,

e (Cerrahi operasyon ve anesteziden once (dis doktoruna gittiginizde bile), doktorunuza veya
dis hekiminize ENAPRIL aldigimzi soyleyiniz ¢iinkii anesteziye bagli olarak kan
basincinizda ani diisme olabilir.

e Kan potasyum diizeyleriniz yuksekse,
e Potasyum destegi aliyorsaniz, potasyum koruyucu su tabletleri aliyorsamz (diiiretik),
potasyum icgeren tuz ikameleri veya kaninizdaki potasyum seviyesini artirabilecek diger
ilaglar kullamyorsamiz (Orn.,bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarda kullanilan
trimetoprim ve ko-trimoksazol; organ reddinin 6nlenmesinde kullanilan viicut savunmasini
baskilayan siklosporin; kan pihtilagsmasmin 6nlenmesi i¢in kullanilan kan sulandirici
heparin),

70 yasin ilizerindeyseniz,

Duygudurum diizensizligi i¢in lityum kullaniyorsaniz,

Hamile oldugunuzu ya da olabileceginizi diisiinliyorsaniz (Hamilelik boliimiine bakiniz),

Siyah irktansaniz (siyah irkta kan basincinin diisiiriilmesinde enalapril daha az etkilidir),

e Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu sdylenmisse.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ENAPR_iL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ENAPRIL gidalarla birlikte veya tek basina alinabilir.

www.ilac101l.com

3/10


https://ilac101.com

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsamz, ENAPRIL kullanmadan &nce
doktorunuza sdyleyiniz. Hamile kalmadan &nce doktorunuz size ENAPRIL’i kesmenizi tavsiye
edecektir veya hamile kaldigimzi 6grenir 6grenmez ENAPRIL yerine size baska bir ilag
onerecektir. ENAPRIL hamilelikte kullamlmamalidir. Hamilelikte kullanilmas: durumunda
ENAPRIL bebeginize ciddi zarar verebilir.

ENAPRIL kullanirken hamile kalmay1 énlemek i¢in dogum kontrolii uygulanmalidir.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ozellikle prematiire bebekler olmak iizere yenidogan bebeklerin (dogumdan bir hafta sonra)
emzirilmesi Onerilmez. Daha biiyiik yastaki bebeklerde doktorunuz diger tedavilere kiyasla
ENAPRIL kullanmanin yararlarim ve risklerini sdyleyecektir.

ENAPRIL ¢ok az miktarda anne siitiine geger. Emziriyorsamz veya emzirmeyi diisiiniiyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullamim
Arag veya makine kullanilirken, ENAPRIL’in zaman zaman bas donmesi veya yorgunluk etkisi
olusturabildigi goz 6niinde bulundurulmalidir.

ENAPRIL’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglar1 kullanirken ENAPRIL kullanmamaniz tavsiye edilmektedir:

e Spironolakton, eplerenon, triamteren veya amilorid gibi potasyum tutucu idrar sokturdculer
(ditiretikler), potasyum takviyeleri (potasyum iceren tuzlar dahil) veya kanimizdaki
potasyum seviyesini artirabilecek diger ilaglar kullaniyorsaniz (6rnegin bakterilerin neden
oldugu enfeksiyonlarda kullanilan trimetoprim/siilffametoksazol olarak da bilinen
trimetoprim ve ko-trimoksazol; organ reddinin 6nlenmesinde kullanilan viicut savunmasini
baskilayan siklosporin; kan pihtilasmasinin 6nlenmesinde kullanilan kan sulandirici
heparin). ENAPRIL kanimzdaki potasyum seviyelerini artirarak yiiksek potasyum
seviyelerine yol acabilir. Bu durum birkac belirtiye neden olur ve genellikle bir testle tespit
edilir.

e Tiyazidler, furosemid, bumetanid gibi su tabletleri (ditretikler),

e  Organ reddinin 6nlenmesinde siklikla kullanilan ilaglar (sirolimus, everolimus ve mTOR
inhibitorleri smifina ait diger ilaclar). “ENAPRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ.”boliimiine bakiniz.

e Kan basincinmi diisiirmek i¢in kullanilan nitrogliserin, nitratlar ve vazodilatorler,

e Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan lityum, (ENAPRIL bu ilagla birlikte
kullanilmamalidir)
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e Depresyonda kullanilan amitriptilin gibi trisiklik antidepresanlar, siddetli anksiyete i¢in
kullanilan fenotiyazinler gibi antipsikotikler,
e Morfin veya anastetikler gibi agr1 kesiciler (bunlar kan basincinizin diismesine neden
olabilir)
e Ogzellikle kaslarimzi, kemiklerinizi ve eklemlerinizi etkileyen ilaglar olmak iizere agrili
durumlarla iligkili sertlik ve iltihaplanma i¢in kullanilan ilaglar:
- ENAPRIL ile birlikte kullanildiginda yiiziiniiziin kizarmasina, hasta hissetmenize
(mide bulantist), kusmaya ve diisiik tansiyona neden olabilecek altin tedavisi dahil,
- COX-2 inhibitorleri dahil non steroidal anti enflamatuar ilaglar, 6rnegin diflunisal
veya diklofenak. Bunlar kan basincinizin iyi kontrol edilmesini onleyebilir ve
kaninizdaki potasyum seviyesini artirabilir.

e  Agrn kesici olarak kullanilan asetil salisilik asit,

e  Oksiiriik ve soguk alginhiginda kullanilan efedrin veya diisiik tansiyon, sok, kalp
yetmezligi, astim veya alerjide kullanilan noradrenalin ve adrenalin gibi ilaglar.
ENAPRIL bu ilaglarla birlikte kullanildiginda kanmizdaki potasyum seviyesini
artirabilir.

e  QGut tedavisinde kullanilan allopurinol,

e  Anormal kalp ritimlerinin tedavisinde kullanilan prokainamid,

e Insiilin veya agiz yoluyla alinan diger kan sekerini diisiiriicii ilaclarla birlikte
kullanildiginda kan sekeri seviyenizin daha da diismesine neden olabilir.

e  Kanser hastaligi tedavisinde ve organ naklinde kullanilan bir ilag (mTOR (rapamisin
memeli hedefi) inhibitorh (6rn. temsirolimus, sirolimus, everolimus))

e  Kan basmcini diisiirmek i¢in kullanilan anjiyotensin Il reseptor blokerleri ya da aliskiren
ile birlikte kullanimda, bu ilaglarin tek basina kullanimina kiyasla, diisiik tansiyon,
yuksek kan potasyum duzeyleri ve bobrek fonksiyonunda azalma (akut bdbrek
yetmezligi dahil) gibi istenmeyen etkiler daha sik olarak goriilmektedir.

e Tiyazid (6rn. hidroklorotiyazid) ve kivrim diiiretikleri (6rn. furosemid) gibi idrar
soktructler,

e  Beta blokorler ve diger ADE (anjiyotensin doniistiiriicii enzim) inhibitorleri gibi kan
basincini diigiiren diger ilaclar,

e  Romatoid artrit tedavisinde kullanilan enjeksiyonluk bir ilag¢ olan altin enjeksiyonlar1
(sodyum aurotiyomalat),

e  Kalp yetmezligi ve sok tedavisinde kullanilan ilaglar (sempatomimetikler),

e  Alkol kullanimu.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENAPRIL nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar: ‘
Doktorunuz durumunuza ve kullandiginiz diger ilaglara gore sizin i¢in uygun olan ENAPRIL
dozunu belirleyecektir.

Yiiksek Kan Basinci
Pek ¢ok hasta icin dnerilen baslangi¢ dozu giinde bir kez 5 ila 20 mg arasindadir. Bazi hastalar

icin daha diisiik bir baslangi¢ dozu gerekebilir. Uzun siireli kullanim i¢in doz genellikle giinde
bir defa 20 mg’dur.
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Kalp Yetmezligi

Genellikle 6nerilen baglangi¢c dozu giinde 1 kez 2,5 mg’dir. Doktorunuz sizin igin dogru doza
ulasilana kadar bu dozu adim adim artiracaktir. Uzun siireli kullanim i¢in doz genellikle giinde
bir veya iki seferde alinan 20 mg’dr.

Ik dozu aldigmizda veya dozunuz artirildiginda 6zellikle dikkatli olmalisiz. Eger bas
donmesi ve sersemlik hissediyorsaniz hemen doktorunuza bildiriniz.

ENAPRIL’e ilk defa baslayacaginiz zaman, doktorunuz size dogru dozun verildiginden emin
olmak icin siklikla kan basincimizi izleyecektir. Buna ilaveten bazi hastalar i¢in potasyum,
kreatinin ve karaciger enzimlerinin 6l¢iilmesi i¢in bazi testleri yaptirmanizi isteyebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

ENAPRIL sadece agizdan kullanim icindir.

ENAPRIL’i yemeklerden 6nce veya sonra kullanabilirsiniz.
Tableti butiin olarak 1 bardak su ile yutunuz.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

ENAPRIL’in kan basinc1 yiilksek olan 6 yasin iizerindeki cocuklarda ve ergenlerde kullanimina
dair bilgiler kisithdir ancak kalp ile ilgili sorunlart olanlarda herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir. ENAPRIL bébrek fonksiyonu azalmis cocuklarda veya bebeklerde
kullanilmamalidir.

Eger cocuk tableti yutabilirse, doz cocugun kilosuna ve kan basinci yanitina gore
belirlenecektir. 20 ila 50 kg’dan daha hafif ¢ocuklar i¢in 6nerilen baslangi¢ dozu 2,5 mg olup,
50 kg veiizeri cocuklarda 5 mg’dir. ENAPRIL giinde bir defa uygulanir. Dozaj 20 ila 50 kg’dan
daha hafif ¢cocuklarda ¢ocugun ihtiyacina gére maksimum 20 mg olup, 50 kg ve iizerindeki
cocuklarda maksimum doz 40 mg’dir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarin dozu bobrek fonksiyonuna uygun olarak doktor tarafindan ayarlanacaktir.

e Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi:

Eger bobrek probleminiz varsa bobreklerin fonksiyon diizeyine gore doktorunuz dozunuzu
ayarlayacaktir. Bobrek fonksiyonu idrarinizdaki kreatinin (bobrek fonksiyonlarini izlemek igin
kullanilan bir madde) miktar1 6lgiilerek ve kan testi yapilarak hesaplanir. Diyalize giriyorsaniz
dozajimiz giinliik olarak degisecektir. Doktorunuz almaniz gereken dozu size sOyleyecektir.
ENAPRIL bébrek problemleri olan bebeklerde ve ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Eger ENAPRIL’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENAPRIL kullandiysamz:

ENAPRIL’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya bir eczact ile
konusunuz.

Doz asiminin en yaygin bulgu ve belirtileri, tansiyonunuzun ani olarak asir1 diismesine bagh
bas donmesi ve sersemliktir. Diger belirtiler arasinda tansiyon diigmesine bagli olarak giiglii ve
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hizli kalp atis1, yliksek nabiz, kaygi, oksiiriik, bobrek yetmezligi ve hizli solumaya bagl basg
donmesi veya hafif bag donmesi sayilabilir.

ENAPRIL’i kullanmay: unutursaniz:

ENAPRIL’i almay1 unutursaniz hatirlar hatirlamaz bir doz aliniz. Eger bir sonraki doza kadar
hatirlamazsaniz, unuttugunuz dozu almayiniz ve normal diizenlenmis doz takviminizi almaya
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ENAPRIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan size sdylenmedikge ilacimzi almayr birakmayiniz. Eger ilacinizi
birakirsaniz kan basinciniz yiikselebilir. Kan basinciniz ¢ok yiikselmesi durumunda kalbiniz ve
bobrekleriniz etkilenebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ENAPRIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ENAPRIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Solunum ve yutmada giicliige yol acabilen yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme

o Eller, ayaklar veya ayak bileklerinde sisme

e Kurdesen

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, ENAPRIL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Ozellikle tedavi baslangicinda veya doz artirlldifi ya da ayaga kalktigimzda ciddi
sersemlik, bas donmesi, derinizde asir1 kizarma, kabarciklanma ve deri katmanlarmda
soyulma.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler sunlardir:

Yan etkiler gortilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Sersemlik

e Bulanik gorme
e Okstirik

e Bulanti
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Dinlenmekle gecmeyen yorgunluk (asteni)

Yaygin:

Depresyon

Bas agrisi, bayilma, tat degisiklikleri

Gogiis agrist, kalp ritminde anormalikler, anjina, kalp atim hizinin artmasi (tasikardi)
Ayaga kalkarken goriilen kan basinci diistikliigii dahil (ortostatik hipotansiyon) diisiik kan
basinci

Nefes darlig1

Ishal

Dokiintii, asir1 duyarlilik/anjiyondrotik 6dem: yiliz, el ve ayaklar, dudaklar, dil, girtlak
ve/veya bogazda meydana gelen anjiyondrotik 6dem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)
bildirilmistir (Bkz. Boliim 4.4)

Yorgunluk

Yiikselmis kan potasyum ve kreatinin degerleri (her ikisi de bir kan testiyle tespit edilir)
Mide bolgesinde (karmn) agri

Yaygin olmayan:

Kansizlik (aplastik, hemolitik)

Kan seker diizeyinin diismesi

Zihin bulaniklig1, gerginlik, uykusuzluk

Uykulu hissetme, karincalanma hissi ya da hissizlik, bag donmesi

Kulak ¢inlamasi

Carpint1, risk tasiyan hastalarda asirn diisiik tansiyon kaynakli kalp krizi veya
serebrovaskiiler olay (inme) (6zellikle diisiik tansiyonu olan hastalarda)

Kan basincinda ani diigme (ayaga kalktiginizda basiniz donebilir), asir1 kizarma

Burun akintisi, bogaz agrisi, ses kisikligi, nefes almada zorluk, astim

Barsak tikanikligi, karin ve sirt agrisina neden olabilen pankreas iltihabi (pankreatit),
kusma, hazimsizlik, kabizlik, istah azalmasi, mide iritasyonu, agiz kurulugu, mide iilseri
Terleme (diaforez), kasint1 (prurit), kurdesen, sag kaybi (alopesi)

Kas kramplari

Bobrek problemleri, bobrek yetmezligi, idrarda protein gorulmesi

Iktidarsizlik

Halsizlik, ates

Kan sodyum diizeylerinde diisme (yorgunluk ve zihin bulanmikligi, kas segirmesine neden
olabilir), kan Ure diizeylerinde artma

Seyrek:

Kandaki parcgali hiicre sayisinda azalma (nétropeni), hemoglobin azalmasi, hematokrit
azalmasi, kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), beyaz kan hiicreleri sayisinda
azalma (agraniilositoz), kemik iligi depresyonu, kandaki tlim hucrelerde azalma
(pansitopeni), lenf bezi biiylimesi (lenfadenopati), viicudun kendi bagisiklik sisteminin
neden oldugu hastaliklar (otoimmiin hastaliklar).

Olagan dis1 riiyalar, uyku problemleri

El ve ayak parmaklariniza yetersiz kan gitmesi sebebiyle kizariklik ve agri (Raynaud
sendromu)

Nezle ve cesitli akciger rahatsizliklar: (alerjik alveolit / eozinofilik pnémoni, akcigerde
infiltrasyon (akcigerde bulunmamasi gereken hiicrelerin bulunmast))
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e Agiziginde iltihaplanma (stomatit)/agiz iilserleri, dilde iltihaplanma (glossit)

e Karaciger problemleri (Karaciger yetmezIligi, karacigerin c¢ogu hiicrelerinin ¢esitli
nedenlerle hasarlanmasi ve buna bagli olarak bilirubin miktarinin azalmasi seklinde goriilen
(hepatoseliiler) ya da karacigerde safra akiminin durmasi veya azalmasiyla bigimlenen
(kolestatik) sarilik, 6liimciil olabilen karaciger yikimi)

e Stevens-Johnson Sendromu (deri, agiz icini kaplayan yiizey gibi dokularda goriilen,
kizariklik ve dokiintiilerle seyreden bir hastalik); deride haslanma goriiniimiine benzeyen
belirtiler (toksik epidermal nekroliz); ciltte dokiintii, pullanma, soyulma, kizariklik seklinde
goriilen egzema (eritroderma, eksfoliyatif dermatit); pemfigus (genellikle agizda baslayan
kabarciklanma ve lezyonlara, kurdesene, sa¢ kaybina ve kasintiya neden olan durum); el,
yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan asir1 duyarlilik (eritema multiforme)

e Normalden az idrara ¢ikma

o Erkeklerde meme hacminde artig

e Karaciger enzimlerinde artig, serum bilirubin diizeylerinde artis (genellikle bir kan testiyle
tespit edilir)

Cok seyrek:
e Bagirsakta sivi toplanmasi (ince bagirsak anjiyoddemi)

Bilinmiyor:

e Yorgunluk veya zihin bulanikligina neden olan bir tiir hormon bozuklugu (Uygunsuz
antidiiiretik hormon saliverilmesi sendromu (UAHSS))

e Bazen cilt problemlerine ates, ciddi iltihaplanma, kan hiicrelerinin iltihaplanmasi, kas
ve/veya eklem agrisi, kan bilesiminde degisiklikler ve sedimantasyon hiz1 artis1 eslik eder
(iltihabi test etmek i¢in kullanilan bir test). Deri dokiintiisii, 1518a duyarlilik (fotosensitivite)
veya diger cilt hastaliklar1 olusabilir.

e Asagidaki yan etkilerin bir kismini ya da tlimiinii igeren yan etki kompleksi bildirilmigtir:
Ates, ser0z zari iltihabi (serozit), kan damarlari iltihab1 (vaskdlit), kas agrisi/kas iltihabi,
cklem agrisi/eklem iltihabi, pozitif antiniikleer antikor (ANA) titresi, yiikselmis eritrosit
sedimantasyon hizi (ESR), kanda eozinofil hiicresi sayisinda artig (eozinofili), akyuvar
sayisinda artis (lokositoz). Deri dokintusl, 1siga duyarhilik (fotosensitivite) veya diger
dermatolojik olaylar olusabilir.

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
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

5. ENAPRIL’in saklanmasi
ENAPRIL’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENAPRIL’i kullanmaynz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ENAPRIL’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Sandoz fla¢ San. ve Tic. A.S.

Suryap1 & Akel Is Merkezi

Riizgarlibah¢e Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad. No: 6
34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim Yeri:
Genveon Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmgtir.
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