KULLANMA TALIMATI

BIiFRIL® PLUS 30/12,5 mg film tablet
Agizdan alinir.

o FEtkin maddeler: 30 mg Zofenopril kalsiyum (28,7 mg zofenoprile esdeger) ve 12,5 mg
Hidroklorotiyazid

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat (sigir siitii kaynaklidir),
misir nigastasi, hipromelloz, kolloidal anhidr silika, magnezyum stearat, titanyum dioksit
(E171), demir oksit kirmizi (E172), makrogol 400, makrogol 6000

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz;

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BIFRIL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

BIFRIL PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BIFRIL PLUS nasil kullanilir?

Olast yan etkileri nelerdir?

BIFRIL PLUS in saklanmasi

NN

Bashklar yer almaktadir.
1. BIFRIL PLUS nedir ve ne icin kullamlir?

BIFRIL PLUS etkin madde olarak 30 mg zofenopril kalsiyum ve 12,5 mg hidroklorotiyazid
igerir.

e  Zofenopril kalsiyum anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri adi verilen kan
basincini azaltici ilaglar grubuna dahil kalp ve damar sistemine etki eden bir ilagtir.
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Hidroklorotiyazid iirettiginiz idrar miktarini arttirarak etki eden bir idrar soktiriictidiir

(ditiretik).

BIFRIL PLUS hafif-orta derecede yiiksek kan basincinizi (hipertansiyon) tedavi etmek igin
verilir.

BIFRIL PLUS 28 ve 84 film tabletlik ambalajlar halinde kullanima sunulmustur. Bir yiiziinde
kirma ¢entigi bulunan tabletler pastel-kirmizi, yuvarlak ve hafif bi-konvekstir. Kirma ¢entigi,
tableti esit dozlara bolmek i¢in degil, yutmay1 kolaylastirmak amaciyla kirilmasini saglamak
i¢indir.

2. BIFRIL PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BIiFRIL PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Zofenopril kalsiyum ya da hidroklorotiyazid veya igerigindeki yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

Diger siilfonamid tiirevli maddelere (stilfonamid tiirevli bir ila¢ olan hidroklorotiyazid gibi)
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa

Hamileyseniz,

Kaptopril veya enalapril gibi diger ADE inhibitorlerine karsi onceden asir1 duyarlilik
reaksiyonu (siddetli alerji belirtileri) gosterdiyseniz

Daha o6nceki ADE inhibitor tedavisiyle ilgili olarak yiiziiniizde, burnunuzda ve boyun
cevrenizde siddetli sislik ve kasinti (anjiyondrotik Odem) gecirdiyseniz ya da
kalitsal/idiyopatik (nedeni bilinmeyen) anjiyondrotik 6demden (cildin, dokularin, sindirim
yolunun ve diger organlarin hizla sismesi) sikayetciyseniz,

Anjiyoddem (bogaz gibi bolgelerde derinin altinda ani siskinlik) riski artacagindan,
yetiskinlerde bir tiir uzun dénem (kronik) kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan bir ilag olan
sakubitril/valsartan almigsaniz veya halen aliyorsaniz,

Siddetli karaciger ya da bobrek sorunlar1 yasiyorsaniz,

Bobreklere giden kan damarlarinizda daralma varsa,

Diyabet hastasiysaniz veya bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, aliskiren iceren tansiyon
diisiirtiicii bir ilag ile beraber kullanmayiniz.

BiFRIL PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Karaciger ya da bobrek sorunlariniz varsa

Diisiik kan basinciniz (hipotansiyon) varsa,

Notropeniniz (beyaz kan hiicre saymizin biiyiik béliimiinde azalma) varsa,
Oksiiriigiiniiz (havayolu tahrisine kars1 istemsiz cevap) varsa,
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e Bir bobrek sorunu nedeniyle ya da bobrege giden damarda daralma (renovaskiiler
hipertansiyon) sonucu yiiksek kan basinciniz olustuysa,

e Yakin zamanda bobrek nakli olduysaniz,

e Diyalize giriyorsaniz,

e LDL aferezdeyseniz (kanmizi kotii kolesterolden temizleyen, bobrek diyalizine benzer bir
prosediir)

e Kanmizda anormal yiiksek seviyede aldosteron hormonu (primer aldosteronizm) veya
azalmis seviyede aldosteron hormonu (hipoaldosteronizm) varsa,

e Kalp kapak¢iginda daralma ya da kalp kaslarinizda kalinlasma varsa,

e Sedef hastalig1 (Psoriazis, pul pul dokiilmeler, pembe lekeler seklinde goriilen bir tiir deri
hastalig1) gecirdiyseniz veya gegiriyorsaniz,

e Bocek 1sirmalarina karsi alerjiniz nedeniyle duyarsizlastirma tedavisi goriiyorsaniz.

e Lupus eritematoz (bir viicut bagisiklik sistemi hastalig1) hastaliginiz var ise,

e Kan potasyumunuzda diisme egilimi varsa ve 6zellikle uzamis QT sendromu (bir tiir EKG
anormalligi) gecirdiyseniz ya da digitalis (kalbinizin diizenli ¢aligmasina yardimci olan bir
ilag) aliyorsaniz,

e Seker hastaliginiz varsa,

e Kalp agriniz (anjina pektoris) ya da beyni etkileyen hastaliginiz varsa, diisiik kan basinci
kalp krizi ya da felce sebep olabilir.

e Yiiksek kan basinci tedavisi i¢in asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:

- anjiyotensin II reseptdr blokorii (ARB) (sartanlar olarak da bilinir-6rnegin; valsartan,
telmisartan, irbesartan), 6zellikle diyabet (seker hastaligi) ile iliskili bobrek hastaliginiz
varsa,

- aliskiren

e Asagidaki ilaglardan birisini kullaniyorsaniz anjiyoddem (bogaz gibi bdlgelerde derinin
altinda ani siskinlik) riski artabilir.

- rasekadotril (ishal tedavisinde kullanilir)

- nakledilmis organin reddedilmesini 6nlemek i¢in ve kanser tedavisinde kullanilan ilaglar
(6rn; temsiroliimus, sirolimus, everolimus)

- vildagliptin (seker hastaliginin tedavisinde kullanilir)

e C(Cilt kanseri gecirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu gecirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimi, bazi cilt ve
dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artirabilir. BIFRIL PLUS
kullanirken cildinizi giinesten ve UV 1sinlarina maruziyetten koruyun.

Doktorunuz diizenli araliklarla bobrek fonksiyonlarinizi, kan basincinizi ve kaninizdaki
elektrolit miktarini (6rnegin potasyum) kontrol edebilir.

Ayrica “BIFRIL PLUS’1 asagidaki durumlarda kullanmayiniz” basligr altindaki bilgilere de
bakiniz.
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BIFRIL PLUS i¢gindeki hidroklorotiyazid giines 1s18ma ya da UV 1sinlarina kars1 cildinizin asiri
hassasiyetine sebep olabilir. Eger tedavi siiresince kasinti, kasintili lekeler ya da cildinizde
hassasiyet olusursa, BIFRIL PLUS almay1 kesiniz ve derhal doktorunuza danisiniz (Bkz Boliim
4).

Anti-doping testi: BIFRIL PLUS anti doping testi sonuglariniz1 pozitife déniistiirebilir.

e BIFRIL PLUS ile, 6zellikle de ilk dozdan sonra, kan basinciniz ¢ok diisebilir (bu durum,
ditiretik (idrar soktiiriici) kullaniyorsaniz, susuz kaliyorsaniz veya az tuzlu bir diyet
yapiyorsaniz, hastaysaniz veya ishaliniz varsa daha olasidir). Boyle bir durum meydana gelirse,
hemen doktorunuza haber veriniz ve sirtiistli yatiniz (Bkz. Bolim 4).

Operasyon gegirecekseniz, doktorunuza ve anesteziyi uygulayacak uzmana, anesteziyi vermeden
once BIFRIL PLUS kullandigimiz1 sdyleyin. Boylece operasyon sirasinda kan basincinizi ve
kalp hiziniz1 kontrol altinda tutacaktir.

Gebe oldugunuzu disiiniiyorsaniz (veya gebe kalabileceginizi diisiiniiyorsamz) doktorunuza
bildiriniz. BIFRIL PLUS gebelikte kullanilmamalidir (Bkz. “Hamilelik boliimii).

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

BIFRIL PLUS’In yiyecek ve icecekler ile birlikte kullanimi

BIFRIL PLUS, yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina almabilir, ancak film tabletin yeterli miktar
suyla alinmasi gereklidir.

Alkol, BIFRIL PLUS’ 1n hipotansif (kan basincinin diismesi) etkisini artirir, bu ilac1 kullanirken
alkol tiiketimi konusunda doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz (veya hamile kalabileceginizi diisiiniiyorsaniz) bu ilac1 kullanmamalisimz. Ilacin
kullanim1 sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz tedaviyi sonlandiriniz, doktorunuz size
bagka bir ila¢ tedavisi verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak iizereyseniz doktorunuza bildiriniz. BIFRIL PLUS
emziren anneler i¢in onerilmemektedir. Emzirmek istiyorsaniz, 6zellikle bebeginiz yeni dogmus
veya prematiire (erken dogan) dogmussa doktorunuz sizin i¢in baska bir tedavi secebilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Bu ila¢ bas donmesi veya yorgunluga sebep olabilir. Boyle bir durum olursa, arag ve makine
kullanmay1niz.

BIFRIL PLUS’n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilag laktoz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuz ile temasa geginiz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
BIFRIL PLUS ile asagidaki ilaglar birlikte kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

e Potasyum takviyeleri (tuz katkilar1 dahil), potasyum tutucu idrar soktiiriiciiler ve kandaki
potasyum seviyesini artiran diger ilaglar (6rn; bakterilerden kaynaklanan enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan trimetropim ve ko-trimoksazol; nakledilmis organin reddedilmesini
onlemede kullanilan immiinosiipresan bir ila¢ olan siklosporin; pihtilasmay1 dnleyen kan
inceltici bir ilag olan heparin)

e Kandaki minerallerin seviyelerini etkileyen diger ilaglar (Adrenokortikotropik hormon, —

ACTH- viicuttaki bazi hormonlarin salinmasini uyaran bir hormon- amfoterisin B

injeksiyonlari, karbenoksolon, uyarici digki yumusaticilar (laksatifler))

Lityum (duygudurum bozukluklarinin tedavisinde kullanilir)

Anestezikler (viicudun belirli kisimlarin1 veya tamamini uyusturmak i¢in kullanilan ilaglar)

Narkotik ilaglar (ameliyat sirasinda siklikla kullanilan morfin benzeri gii¢lii agr1 kesiciler)

Antipsikotik ilaglar (sizofreni ve benzer hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

Amitriptilin ve klomipramin gibi trisiklik tipteki antidepresanlar (depresyon tedavisinde

kullanilan ilaglar)

e Barbitiiratlar [kaygi (anksiyete), uyku bozuklugu (imsomnia), ndbet tedavisinde kullanilan
ilaglar]

e Diger yiiksek kan basinci ilaglar1 ve damar genisleticiler (B-blokorler ve a—blokdrler ve
hidroklorotiyazid, furosemid, torasemid gibi diiiretikler dahil)

e Eger anjiyotensin II reseptor blokerleri (ARB) veya aliskiren kullaniyorsaniz, doktorunuz
ilacin dozunu degistirmeye ihtiya¢ duyabilir ve/veya baska onlemler alabilir (Ayrica Bkz.
Béliim 2 “BIFRIL PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “BIFRIL PLUS"1
asagidaki durumlarda DIKKATLICE KULLANINIZ”).

e (G0giis agrisi (anjina) i¢in kullanilan nitrogliserin ve diger nitratlar

e Simetidin dahil antasidler (mide yanmasi1 ve mide iilserlerinin tedavisinde kullanilir)
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e Siklosporin (organ naklinden sonra kullanilir) ve diger immiinosiipresan ilaglar (viicut
savunmasini baskilayan ilaglar)

e QGut ilaglar1 (probenesid, siilfinpirazon ve allopurinol gibi).

e Insiilin ya da oral anti-diyabetik ilaclar (ag1z yolu ile kullanilan seker hastalig: ilaclari)

e Sitostatik ajanlar (viicudun savunma sistemini etkileyen hastaliklarin ve kanserin tedavisinde
kullanilir)

o Kortikosteroidler (giiglii iltihap onleyici ilaglar)

e Prokainamid (diizensiz kalp atiginin kontroliinde kullanilir)

e Steroidal olmayan anti-inflamatuvar ilaglar (aspirin veya ibuprofen gibi agr1 kesici-ates
distirtictiler)

e Sempatomimetik ilaglar (astim veya saman nezlesi tedavisinde kullanilanlar dahil, sinir

sistemine etki eden ilaglar ve adrenalin gibi ilaglar).

Kalsiyum tuzlari

Digital tiirevi ilaglar (kalp glikozidleri) (kalbin pompalamasina yardimci olur)

Kolestramin ve kolestipol rezinleri (kolestrol diisiirmek i¢in kullanilir)

Kaslar1 gevsetmek icin kullanilan ilaglar (tiibokiirarin gibi)

Amantadin [bir antiviral (viriis tedavisinde kullanilan ilag grubu) ilag]

Rasekadotril (ishal tedavisinde kullanilir), nakledilmis organin reddedilmesini énlemek i¢in

ve kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (temsirolimus, sirolimus, everolimus) ve vildagliptin

(seker hastaliginin tedavisinde kullanilir). Anjiyoddem (bogaz gibi bdlgelerde derinin altinda

ani sigkinlik) riski artabilir.

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

3. BIFRIL PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

e BIFRIL PLUS’1t daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Normal doz giinde bir tablet BIFRIL PLUS tur.

Uygulama yolu ve metodu

e BIFRIL PLUS, yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina almabilir. Film tabletin yeterli miktar

suyla alinmasi gereklidir.

e (entik sadece tableti tiim olarak yutmada zorluk ¢ekiyorsaniz, kirmaniza yardime1 olmak igin
vardir.

e Yutmay1 kolaylastirmak i¢in, tableti ikiye bdliip, her bir yarim tableti tek tek sirayla
yutabilirsiniz.
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Degisik yas gruplari

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimu:
BIFRIL PLUS’1n ¢ocuklarda ve 18 yas altindaki ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanim: o
65 yasin listiindeyseniz ve bobrek fonksiyonu yetmezliginiz varsa BIFRIL PLUS’1 kullanmaniz
uygun degildir

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezliginiz varsa ve hipertansiyon tedavisi aliyorsaniz, normal bobrek
fonksiyonlar1 olan hastalarla ayn1 doz seviyesinde ve giinde bir kez BIFRIL PLUS
kullanabilirsiniz.

Orta derecede ve siddetli bobrek yetmezliginiz varsa, bu ilact kullanmaniz 6nerilmez.

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa bu ilaci kullanmamalisiniz.

Diyalize devam eden hipertansif hastaysaniz bu ilacin kullanmaniz 6nerilmez.

Karaciger yetmezligi:

Tek basina 30 mg doz Zofenoprilin yeterli oldugu hafif-orta siddette karaciger yetmezliginiz
varsa ve hipertansiyon tedavisi aliyorsaniz, karaciger fonksiyonu normal olan hastalarla ayn1 doz
rejimini kullanabilirsiniz.

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa ve hipertansiyon tedavisi aliyorsaniz BIFRIL PLUS’1
kullanmamalisiniz.

BIFRIL PLUS’n etkisinin cok giiclii veya c¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BIFRIL PLUS kullandiysaniz:

Yanliglikla kullanmaniz gerekenden daha fazla ilag aldiysaniz, hemen doktorunuza haber veriniz
veya en yakin hastanenin Acil Servisini araymiz (kalan tabletleri, kutusunu veya bu kullanma
talimatin1 da miimkiinse yaniniza aliniz).

Asir1 dozun en sik rastlanan bulgular1 ve belirtileri, bayilmanin goriildiigii diisiik kan basinci
(hipotansiyon), kalp hizinin ¢ok diisiik olmasi1 (bradikardi), kan kimyasallarinda elektrolit
degisim olmasi (elektrolit), bobrek fonksiyonunun bozulmasi, asir1 idrara ¢ikma sonucunda
dehidrasyon (asir1 sivi kaybi), bulanti ve uyuklama, kas spazmlari, kalp ritim bozukluklar
(6zellikle ayrica digital tiirevi ilaglar ya da kalp ritim bozukluklar1 i¢in ilag alintyorsa).

BIFRIL PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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BiFRIL PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu almay1 unuttuysaniz, hatirladiginiz anda sonraki dozu alimiz. Ancak sonraki doz
yaklagmigsa, unutmus oldugunuz dozu atlaymiz ve sonrakini tam vaktinde giinliik kullandiginiz
doz kadar aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BIiFRIL PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
BIFRIL PLUS tedavisini sonlandirmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanimina dair baska sorulariniz olursa, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BIFRIL PLUS’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olusabilir.

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 goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, BIFRIL PLUS’1 kullanmayi durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ogzellikle dudaklarda, yanak, goz kapaklari, dil, damak ve girtlakta nefes almayi
zorlastiracak ani bir sisme aninda (anjiyonorotik 6dem).

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidaki yan etkiler BIFRIL PLUS ile rapor edilmistir:

Yaygin:

e Bas donmesi
e Bas agrisi

e Oksiiriik
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Yaygin olmayan:

Enfeksiyon

Bronsit (solunum yolu enfeksiyonu)

Bogaz agrisi

Kan kolestroliinde ve/veya diger yaglarda artis, kan sekeri, potasyum, iirik asit, kreatinin ve

karaciger enzimlerinde artis

Kandaki potasyum diizeyinde azalma

Uykusuzluk

Uyuklama, bayilma, kas gerginligi (hipertoni)

Anjina (goglis agris1), kalp krizi, atriyal fibrilasyon (anormal hizli bir kalp ritmi),
palpitasyonlar (kalp carpintisi)

Al basmasi, diisiik kan basinci, yiiksek kan basinci

Bulanti, hazimsizlik, gastrit (mide iltihab1), dis eti iltihaplanmasi, agiz kurulugu, mide agrisi
Pul pul pembe lekeler seklinde nitelenen deri hastaligi (psoriaz), akne, cilt kurulugu,
kasinty, iirtiker (kurdesen)

Sirt agris

Idrar artis1 (poliiiri)

Genel zayiflik hali (asteni), nezle benzeri belirtiler, periferal 6dem (genellikle ayak ve
bacaklarda su toplanmasi)

Iktidarsizlik

Asagidaki yan etkiler BIFRIL PLUS ile rapor edilmemistir ancak zofenopril kalsiyum ve/veya
diger ADE inhibitérlerinin yalniz bagma kullanilmasiyla rapor edilmislerdir, bu nedenle BIFRIL
PLUS kullanimi ile de goriilebilir:

Halsizlik. Tedavinin baslangicinda ya da doz artirildiginda bas donmesi, gorme bozuklugu
ve bayilma ile birlikte kan basincinin asir1 diisiik olmasi; ayakta diislik kan basinct

Gogiis agrisi, kas agris1 ve/veya kramplari

Biling kaybi, ani bas donmesi, ani gérme bozuklugu veya zayiflig1 ve/veya viicudun bir
tarafinda dokunma hissi kaybi (gegici iskemik atak veya inme)

Bobrek fonksiyonlarinda azalma, gilinliik idrar miktarinda degisiklikler, idrarda protein
varlig1 (proteiniiri)

Kusma, ishal, kabizlik

Soyulma, kizarma, ciltte gevseme veya kabarma (toksik epidermal nekroliz) gibi alerjik
reaksiyonlar, sedef hastaliginda koétiilesme, sa¢ dokiilmesi (alopesi)

Terlemede artig

Duygudurum degisiklikleri, depresyon, uyku bozukluklar

Yanma, karincalanma ya da kasint1 gibi cilt hassasiyetinde degisiklikler (parestezi).

Denge bozuklugu, konfiizyon, kulak ¢inlamasi (tinnitus), tat bozukluklari, gérme bozuklugu
Nefes almada zorlanma, akcigerdeki hava yollariin daralmasi (bronkospazm), siniizit,
burun akintisi ya da tikanikligi (rinit), dil iltihab1 (glossit)
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Cildin sararmasi (sarilik), bagirsak tikanmasi (ileus) nedeniyle bagirsak hareketlerinin
olmayisi, karaciger veya pankreasta inflammasyon (iltihap) (hepatit, pankreatit)

Kirmizi kan hiicresi, beyaz kan hiicresi ya da trombosit (kandaki kan pihtisinin
olugsmasindan sorumlu hiicre pargasi) sayisinda ya da tim kan hiicrelerinde diisiis
(pansitopeni) gibi kan testlerinde degisiklikler. Carpma, darbe sonucu viicudunuzda kolayca
morarma ya da beklenmeyen bogaz agris1 ya da ates olusursa, derhal doktorunuzla temasa
geciniz.

Biluribinin kandaki seviyelerinde artig, kan {iresinde artis

G6PD  (glukoz-6-fosfat dehidrojenaz) eksikligi nedeniyle olusabilen, kirmizi kan
hiicrelerinin yikimindan kaynakli anemi (hemolitik anemi).

Asagidaki yan etkiler BIFRIL PLUS ile rapor edilmemistir ancak hidroklorotiyazid’in yalniz
basina kullanilmasiyla rapor edilmislerdir, bu nedenle BIFRIL PLUS kullanimi ile de
gortlebilir:

Kemik iliginde tiretilen yeni kan hiicrelerinde azalma (kemik iligi depresyonu)

Ates, tiim viicutta alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon)

Viicut siv1 seviyelerinde azalma (dehidrasyon) ve kandaki kimyasallarda (elektrolitler)
degisiklikler, gut, diyabet, metabolik alkaloz

Kayitsizlik, sinirlilik, huzursuzluk

Nobet gegirme, biling bulanikligi, koma, parezi (belirli bir kas grubunda istemli hareketlerin
azalmasi)

Cisimleri sar1 gérme (ksantopsi), miyobun (uzagi gorememe) kotiilesmesi, gozyasinda
azalma

Vertigo (bas donmesi)

Kalp ritim bozukluklar1 (aritmi), elektrokardiyogramda degisiklikler

Damarlarda kan pihtis1 olusumu (trombozis) ve emboli (dolasimda hareket halindeki pihtinin
kiiciik damarlar tikamast), kan dolagiminda siddetli yavaslama (sok)

Solunum zorlugu, akcigerde iltihaplanma (pndomonit), akcigerlerde fibréz doku olusumu
(intertisyel akciger hastalig1), akcigerde s1vi toplanmasi (pulmoner 6dem)

Susuzluk, istah kaybi1 (anoreksi), bagirsak hareketlerinde durma (ileus paralitik), midede gaz
birikmesi, tiikiiriik bezlerinde iltithaplanma (siyaladenit), kanda amilaz artis1 (pankreatik bir
enzimdir, hiperamilazemi), safra kesesinde iltihaplanma (kolesistit)

Ciltte mor benekler/lekeler (purpura), 1s18a karst duyarlilik, dokiintii (6zellikle ylizde)
ve/veya yara izine sebep olabilecek yamali kirmizilik (kutanéz lupus erythematosus), doku
kaybi ile sonu¢lanan kan damarlarinda iltihaplanma (vaskiilit nekrotizan)

Akut bobrek yetmezligi (idrar yapiminda azalma ve sivi birikmesi ve viicutta atik birikmesi),
bobreklerdeki bag dokuda iltihaplanma (intertisyel nefrit), idrarda seker

Bilinmeyen siklikta cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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.

5. BIFRIL PLUS’1n saklanmasi

BIFRIL PLUS"1 ¢cocuklarin gérmeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra BIFRIL PLUS"1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda herhangi bir bozukluk fark ederseniz, BIFRIL PLUS™
kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: ULAGAYLAR Ilag San. ve Tic. A.S. Davutpasa Cad. No:12 (34010)
Topkap/ISTANBUL

Uretim yeri: A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l., Via Campo di Pile-
67100 L’Aquila / ITALYA

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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