KULLANMA TALIMATI

ENAPRIL® PLUS 20 mg/12,5 mg tablet
Agiz yoluyla alimir.

e Etkin maddeler: Her tablet 20 mg enalapril maleat ve 12,5 mg hidroklorotiyazid icerir.
e Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit, povidon K 30, laktoz monohidrat (sigir suti
kaynakli), mikrokristalin seliiloz, krospovidon, magnezyum stearat.

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

*  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

»  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ENAPRIL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. ENAPRIL PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ENAPRIL PLUS nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ENAPRIL PLUS in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ENAPRIL PLUS nedir ve ne icin kullamlir?
e Enalapril maleat anjiyotensin doniistiiriici enzim inhibitorleri grubundan bir etkin maddedir
ve kan damarlariniz1 genisleterek tansiyonunuzun diismesine yardimci olur.

Hidroklorotiyazid, dilretikler (idrar soktirlctler) grubundan bir etkin maddedir ve idrar
miktarini artirarak tansiyonunuzun diismesine yardimci olur.

ENAPRIL PLUS enalapril ve hidroklorotiyazidin bir kombinasyonunu igerir ve tek basina
enalaprilin etkili olmadig1 durumlarda yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz aym dozlarda enalapril ve hidroklorotiyazidi ayri ayri vermek yerine

ENAPRIL PLUS da regete edebilir. ENAPRIL PLUS yiiksek tansiyonda baslangig tedavisi

icin uygun degildir.

Kendinizi daha iyi hissetmiyorsaniz veya daha kotii hissediyorsaniz bir doktora danisiniz.
e ENAPRIL PLUS, beyaz renkli, yuvarlak, bir yiizii centikli diiz tabletler goriinimiinde olup

20 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur. Tabletlerdeki c¢entigin amaci

tekarlanabilir bollintirliiglin saglanmasi degildir.

Uriin bilesiminde sigir siitii kaynakli laktoz monohidrat bulunmaktadir.
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2. ENAPRIL PLUS"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ENAPRIL PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

ENAPRIL PLUS ya da baska bir ADE inhibitorii ilaca veya ENAPRIL PLUS’in
bilesenlerinden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarliliginiz varsa (Bu belirtiler dokiint,
ellerde, nefes alip vermede zorlanma, yiizde, ellerde ve dudaklarda sisme olabilir),
Stilfonamid adi verilen antibiyotik ilag¢ tiiriine karsi asir1 duyarliliiniz varsa (6rn.
sulfametoksazol gibi bazi antibiyotikler ve bazi oral antidiyabetikler),

ADE inhibitorleri (anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri) adi verilen bir ila¢ grubuna
ait diger ilaglarla tedavi edildiginde, daha 6nce el ve ayak, yiiz, dudak, bogaz, agiz veya
dilinizde sisme (anjiyo6dem) gegirdiyseniz,

Oncesinde herhangi bir durumda el ve ayak, yiiz, dudak, bogaz, agiz veya dilinizde sisme
(anjiyo6dem) gecirdiyseniz,

Kan bag1 olan akrabalarmizdan herhangi birinde el ve ayak, yiiz, dudak, bogaz, agiz veya
dilinizde sisme (anjiyoddem) gegirdiyse,

Dogustan anjiyoddeminiz varsa veya nedeni bilinmiyorsa,

Siddetli karaciger problemleriniz varsa,

Siddetli bobrek problemleriniz varsa,

Idrarimz1 yapamyorsaniz,

Seker ya da bobrek rahatsizhigimiz varsa aliskiren igeren ilagla birlikte bu ilaci
kullanmayiniz.

Siddetli karaciger problemleriniz varsa veya siddetli karaciger problemlerine baglh bir
ndrolojik bozuklugunuz varsa (hepatik ensefalopati)

Bobrekiistii bezlerinde yasanan 6zel bir rahatsizliginiz varsa (primer hiperaldosteronizm),
Hamilelikte

Emziriyorsaniz

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

ENAPRIL PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Atardamarlarinizda daralma (ateroskleroz), inme ya da gecici olarak beyninize kan gitmeme
(gecici iskemik atak) gibi beyin damarlarinizda problem varsa,

Genellikle koroner kan damar1 hastaliklar1 (iskemik kalp hastaligi) nedeniyle kalp kasinin
kan akisinin azalmasiyla ayirt edilen bir hastaliginiz varsa,

Kalp yetmezliginiz varsa,

Kan basinciniz diisiikse, tuz kisitlayici bir diyetteyseniz veya idrar soktiiriicii (diiiretik)
kullaniyorsaniz,

Bulanti, karin kramplar1 ve/veya kusma, bas agrisi, 6dem, kas gii¢siizliigii ve/veya titreme
ile ayirt edilen su ve elektrolit diizeyleri normal degilse (sivi/elektrolit dengesizligi),

Kalp kasi hastaliginiz (hipertrofik kardiyomiyopati), kalbinizden kani1 tasiyan ana
atardamarinizda daralma (aort stenozu) veya bobrek nakli olduysaniz veya sol ventrikiiler
¢ikis yolu darlig1 olarak adlandirilan baska kalp hastaliklariniz varsa,

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

Bocek 1sirmasi ve ar1 sokmasina karst viicudunuzun gosterdigi reaksiyonu azaltmak tizere
tedavi goriiyorsaniz,
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Seker hastasi iseniz,

Gut (damla) hastasi iseniz, kanimizdaki iirik asit miktar1 yiiksekse veya allopurinol ile tedavi

ediliyorsaniz,

Anestezi alacaksaniz (dis doktorunda bile),

Uzun siire viicudunuzdan ¢ok miktarda tuz veya sivi kaybi olduysa (kusma, ishal, az tuzlu

diyet veya su tabletleri alimi nedeniyle)

Paratiroid fonksiyonlarinizi kontrol i¢in test yaptiracaksaniz,

Karaciger veya bobrek problemleriniz varsa veya daha 6nce olduysa, bobrek arterlerinizde

daralma (renal arter stenozu) varsa, yalnizca bir bobreginiz islev goriiyorsa veya diyalize

giriyorsaniz

Skleroderma, SLE (lupus) gibi deri dokiintiileri, eklem agrisi ve atesle iligkilendirilebilecek

bir hastaliginiz varsa (kollajen vaskiiler bir hastalik),

Bagisiklik  yanitlarin1  baskilayabilen bir ajan (immiinsiipresan) veya kalp ritim

problemlerinin tedavisinde kullanilan prokainamid kullaniyorsaniz,

Cilt kanseri gegirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu gegcirirseniz

ENAPRIL PLUS’1 kullanmadan &6nce doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yiksek dozlarda uzun sireli kullanimi, baz cilt ve

dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artirabilir. ENAPRIL PLUS

kullanirken cildinizi giines ve UV 1sinlarina maruziyetten koruyun.

Alerji ya da astim probleminiz varsa,

Duygudurum diizensizligi i¢in lityum kullaniyorsaniz,

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, anjiyoddem riskinde artis olabilir:

- Rasekadotril (ishal tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Kanser hastaligi tedavisinde ve organ naklinde kullanilan bir ila¢ kullaniyorsaniz
(mTOR (rapamisin  memeli hedefi) inhibitéri (6rn. temsirolimus, sirolimus,
everolimus)) yiizde, dilde ve bogazda alerjik sismede (anjiyoddem) artis olabilir,

- Vildagliptin (seker hastalig1 tedavisinde kullanilan bir ilag),

Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan asagidaki ilaglardan herhangi birini

kullaniyorsaniz:

- anjiyotensin II reseptor antagonisti (bunlar ayr1 zamanda sartanlar olarak da

adlandirilmaktadir; 6rn. valsartan, telmisartan veya irbesartan), 6zellikle de diyabete

bagli bobrek problemleriniz varsa
- Aliskiren

Doktorunuz gerekiyorsa bobrek fonksiyonunuzu, kan basincinizi ve kaninizdaki elektrolitlerin
(6rn. potasyum) miktarini diizenli araliklarla kontrol edebilir.

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

Siyah irktansaniz (siyah irkta kan basincinin diisiiriilmesinde enalapril daha az etkilidir),
Kuru ve inat¢1 oksiirigiiniiz varsa,

Kaninizdaki potasyum, sodyum, magnezyum, kalsiyum veya kloriir diizeyleri diisiikse (kan
testi degerlerinde goriilebilir, giigsiiz hissetmenize, kas kramplarina, yorgunluga, kalbin
hizli atmasina veya bagka sikayetlere yol agabilir)

Aniden gelisen gérme problemleri yasiyorsaniz ya da gozlerinizde agri meydana gelirse.
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. irbesartan, olmesartan ve telmisartan) kullanmayiniz.

Doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu séylenmisse,

Bobrekustl bezlerinde yasanan 6zel bir rahatsizliginiz varsa (primer hiperaldosteronizm),
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e Kan diyaliz makinesi (yapay bobrek — hemodiyaliz) kullaniyorsaniz,

e Karaciger hastaliginiz varsa,

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

e QGurtlak ve girtlak dilinde meydana gelen alerjik sisme (anjiyondrotik 6dem) belirtileriniz
varsa (beyaz irka gore siyah irkta anjiyoddem riski daha fazladir),

e ENAPRIL PLUS erken hamilelik déneminde tavsiye edilmez,

e Hamileliginizin 3. aymm doldurduysamz (erken gebelik déneminde de ENAPRIL PLUS
kullanimindan kaginmak daha iyidir - Hamilelik boliimiine bakiniz)

e ENAPRIL PLUS emziren kadinlara tavsiye edilmez,

e Kural olarak, yakin zamanda bobrek nakli olmus hastalarda ve kanindaki potasyum
seviyeleri yiiksek olan hastalarda ENAPRIL PLUS kullanilmamalidir.

e Kan potasyum diizeyleri yiiksek olan hastalarda ENAPRIL PLUS kullamlmamalidir.

e Kaninizdaki glukoz, kolestrol, trigliserid, sodyum, magnezyum ve potasyum seviyelerinde
degisiklik meydana gelirse (ENAPRIL PLUS’in iceriginde bulunan hidroklorotiyazid
miktar1 nedeniyle bu etkinin en az ya da hi¢ olmamasi beklenmektedir),

e Sivi ya da elektrolit dengesizligi nedeniyle agiz kurulugu, susuzluk, gii¢siizliik, derin uyku
hali, uyusukluk, huzursuzluk, kas agrilar1 ya da kramplari, kaslarda gii¢siizliik, diisiik
tansiyon, az idrar yapma, tasikardi ve bulanti, kusma gibi mide-bagirsak rahatsizliklariniz
varsa,

e Odem nedeniyle sicak havalarda sodyum eksikliginiz varsa,

e Kandaki kalsiyum degerlerinizde yiikselme varsa,

e 70 yas iizerindeyseniz veya yetersiz besleniyorsamz, ENAPRIL PLUS kullanimi 6zel
dikkat gerektirir,

e Doping testi yaptiracaksaniz (hidroklorotiyazidler antidoping testinde pozitif sonuca neden
olabilir).

Asagidaki durumlarda ENAPRIL PLUS’in kullanimi genellikle tavsiye edilmez, bu ilaci

kullanmadan 6nce doktorunuz ile konusunuz:

- yakin zamanda size bobrek nakli yapildi ise,

- kaninizda yuksek miktarda potasyum varsa tedavi siiresince potasyum degerleriniz
takip edilmelidir. Artmis potasyum degerleri i¢in risk faktorleri arasinda azalmis
bobrek fonksiyonu, yas (>70 yas), dehidrasyon, akut kalp yetmezligi, kanin
asitlenmesi (metabolik asidoz), diyabet (diabetes mellitus), es zamanli potasyum
tutucu tablet (ditretik), potasyum takviyesi veya potasyum iceren tuz preparatlarinin
kullanim1 veya kandaki potasyum konsantrasyonunu artiran ilaglarm kullanimini
icerir. Kanimizda yiiksek kan basinci, bozulmus kalp ritmi ile ayirt edilen ylksek
seviyelerde potasyum gelistirmeniz de miimkiindiir (6rn. ilag etkilesimleri, agir1 idrar
kayb1 vb. neden olabilir).

ENAPRIL PLUS’In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ENAPRIL PLUS tabletin emilimi yiyeceklerden etkilenmediginden, yemek oncesinde,
sirasinda veya sonrasinda yeterli miktarda siv1 ile agizdan alabilirsiniz. ENAPRIL PLUS ile
birlike alkol kullanimi kan basincinda diisiiniicii etkiyi siddetlendirebilir (ve diger etkilerin yani
sira ayaga kalkildiginda bas donmesine neden olabilir).

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, ENAPRIL PLUS kullanmadan &nce
doktorunuza séyleyiniz. Hamile kalmadan 6nce doktorunuz size ENAPRIL PLUS’i kesmenizi
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tavsiye edecektir veya hamile kaldiginizi 6grenir 6grenmez ENAPRIL PLUS yerine size baska
bir ila¢ onerecektir. ENAPRIL PLUS hamilelikte kullanilmamalidir. Hamilelikte kullanilmasi
durumunda ENAPRIL bebeginize ciddi zarar verebilir.

ENAPRIL PLUS kullanirken hamile kalmay1 6nlemek i¢in dogum kontrolii uygulanmalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksiniz doktorunuza sdyleyiniz. ENAPRIL PLUS 1n
emziren kadinlarda kullanimi 6nerilmez.

Arag ve makine kullanimi

ENAPRIL PLUS alan kisilerde bas donmesi ve yorgunluk bildirilmistir. Bunlardan herhangi
biri olusursa ara¢ veya makine kullanmayiniz (ayrica Boliim 4. Olas1 yan etkiler bélimiine
bakiniz).

ENAPRIL PLUS1n iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglar1 kullanirken ENAPRIL PLUS kullanmamaniz tavsiye edilmektedir:

e Spironolakton, eplerenon, triamteren, amilorid gibi potasyum tutucu idrar sokturiciler
(diuretikler), pihtilagsmayr Onleyici heparin ve bir g¢esit antibakteriyel olan
trimetoprim/silfametoksazol olarak da bilinen kotrimoksazol dahil yiksek tansiyonu
diistirmek amaciyla kullanilan ilaglar,

e Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan diger ilaglar,

Doktorunuzun dozunuzu degistirmesi ve/veya bagka dnlemler almasi gerekebilir:
Kan basincini diisiirmek icin anjiyotensin II reseptor blokerleri (ARB) ya da aliskiren
kullaniyorsaniz,

e Anestezikler, ruhsal bozukluklar veya depresyon i¢in kullanilan ilaglar, psikoz tedavisinde
kullanilan ilaglar trisiklik depresyon giderici ilaglar ve sakinlestiriciler,

e Lityum (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Asetil salisilik asit, indometazin ve secici siklooksijenaz-2 inhibitorleri (COX-2
inhibitorleri) gibi agr1 kesiciler ve iltihap kurutucu ilaglar,

e Romatoid artrit i¢in kullanilan enjeksiyonluk bir ila¢ olan sodyum aurotiomalat (altin
enjeksiyonlari)

e Baz oksiiriik ve soguk alginligr hastaliklarinin tedavisinde kullanilan efedrin ya da diisiik
tansiyon, sok, kalp yetmezligi, astim ya da alerjilerin tedavisinde kullanilan adrenalin ve
noradrenalin

e [Insiilin veya agiz yoluyla alman diger kan sekerini diisiiriicii ilaglar,

e Kolestiramin recinesi ve kolestipol gibi kandaki lipit (yag) degerlerinizi diisiiren ilaglar,

o Kortikosteroidler gibi iltihap kurutucu hormon benzeri maddeler,

e Hipofiz hormonu (Kortikotropin (ACTH), genellikle adrenal bezlerinizin iyi calisip
calismadiginin test edilmesinde kullanilan bir maddedir)
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e Kas gevseticiler (0rn. ameliyatlarda kaslarin gevsetilmesi i¢in kullanilan tubokurarin
Klordr,)

e (Gut (damla) hastaliginin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (6rn. allopurinol, probenesid
stlfinpirazon),

e Mide barsak kramplari, idrar kesesi spazmi, astim, tasit tumasi, kas spazmlar1 ve anesteziye
yardimci olarak c¢esitli bozukluklarin tedavisinde kullanilan atropin veya biperiden gibi
ilaclar,

e Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. siklofosfamid veya metotreksat gibi)

e Viicudunuzun bagisiklik sistemini baskilayan, organ veya kemik iligi naklinden sonra ret
reaksiyonlarini 6nlemek i¢in kullanilan siklosporin gibi ilaglar,

o Kardiyak glikozitler (6r: digoksin, kalbi kuvvetlendirici ilaclar),

e Yan etkileri kalpte iletim bozukluguna neden olabilen ilaglar: 6rn. kalp ritmi problemleri
icin kullanilan ilaglar, psikozlarin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar ve diger ilaglar
(6rnegin bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilanlar)

e Kalsiyum tuzlar1 ve D vitamini, kandaki yiliksek kalsiyum seviyeleri (mide barsak
rahatsizliklarina, asir1 susamaya, asiri idrara ¢ikma, yorgunluk, halsizlik ve kiloda azalmaya
neden olabilir)

e Esasen epilepsi ve bipolar bozukluk tedavisinde kullanilan karbamazepin,

e Amfoterisin B ve mantar enfeksiyonlari i¢in kullanilan diger ilaglar,

e Bosaltimi kolaylastiric ilaglar olan laksatifler,

e RoOntgen oncesinde ¢ekilecek filmde organlar ile damarlarin daha net olmast i¢in verilen
ilacglar (iyot iceren X-1sim1 kontrast maddeler),

e Barbitiiratlar (ayn1 zamanda epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan bir ¢esit sakinlestirici),

e Cok siddetli agrilarin tedavisinde kullanilan morfin gibi uyusturucu cinsinden agr1 kesici
ilaglar (narkotik analjezikler), karben

e Mide ilserlerinin tedavisinde kullanilan karbenokzalon,

e Organ reddin onlenmesinde siklikla kullanilan ilaglar (sirolimus, everolimus ve mTOR
inhibitorleri sinifina ait diger ilaglar). Bkz. Bo6lum “ENAPRIL PLUS’1 asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”.

e Agn ve/veya iltihabi (enflamatuvar) hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar, salisilatlar

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

3. ENAPRIL PLUS nasil kullamilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
ENAPRIL PLUS’1 her zaman doktorunuzun énerdigi sekilde alimz.
ENAPRIL PLUS’1n genel kullanim dozu giinde bir tablettir.

Baska diiiretik tabletler aliyorsanz, doktorunuz ENAPRIL PLUS tedavisine baslamadan 2-3
giin 6nce bu ilaglar1 birakmanizi isteyebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

ENAPRIL’in emilimi yiyeceklerden etkilenmediginden yemek &ncesinde, sirasinda veya
sonrasinda yeterli miktarda sivi ile oral yolla alinir. Centik tabletin kolay yutulmasini saglamak
icindir, tableti esit dozlara bélmek i¢in kullanilamaz.
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e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimu:
ENAPRIL PLUS’1n ¢ocuklarda kullanimi dnerilmez.

Yaslllar_da kullanima:
ENAPRIL PLUS’1n dozu doktorunuz tarafindan bobrek fonksiyonlariniza gore ayarlanacaktir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
ENAPRIL PLUS’1n dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Karaciger yetmezligi: '
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa ENAPRIL PLUS’1 kullanmamalisiniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENAPRIL PLUS kullandiysamz:

Eger siz (ya da bir baskasi) ¢cok sayida tableti birlikte yuttuysaniz ya da bir ¢gocugun tabletlerden
birini yuttugunu diisiiniiyorsaniz derhal tibbi tavsiye alimz. Asir1 doz ENAPRIL PLUS diisiik
tansiyona, ¢ok hizli ya da ¢ok yavas kalp atim hizina, garpintiya (asir1 derecede hizli ya da
diizensiz kalp ritmi), sok, hizli soluma, 6kslrik, bulant1 ve kusma, hasta hissetme, hasta olma,
kramplar, sersemlik, uykulu hissetme ve kafa karisiklig1 ya da endise, asir1 idrara ¢cikma ya da
idrara ¢itkamamaya neden olabilir. Doktorunuzun hangi tabletlerin i¢ildigini anlayabilmesi igin
doktora ya da hastaneye giderken bu kullanma talimatini, kalan ilaglar1 ve ilacin kutusunu da
yaninizda gotiiriiniiz.

ENAPRIL PLUStan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ENAPRIL PLUS’1 kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

Eger ENAPRIL PLUS’1 kullanmay1 unutursamz endiselenmeyiniz. Bir sonraki dozu normal
saatinde aliniz.

ENAPRIL PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Yiiksek tansiyon tedavisi uzun streli bir tedavidir. Doktorunuz sdylemedigi siirece ENAPRIL
PLUS kullanmay1 birakmayniz, aksi takdirde kan basinciniz tekrar yiikselebilir. Tedaviye ara
verilmesi veya birakilmasi kan basincinda artisa yol agabilir.

Eger ENAPRIL PLUS i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi ENAPRIL PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ENAPRIL PLUS’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Agsir1 duyarlilik tepkileri — deride dokunti, kasinti, nefes darligr veya hiriltili nefes alma ve
eller, kollar ve bacaklarda , agiz, yliz, bogaz veya gozlerde sisme.
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e Anafilaktik reaksiyon adi verilen nefes almada zorluk veya bas donmesi gibi ciddi bir
alerjik reaksiyon.

e Siddetli kabarciklanma, Stevens-Johnson Sendromu (deri, gozler, genital bolge ve agiz
icini kaplayan yuzey dokularinda goriilen kizariklik); deride haslanma ya da soyulma
gorinimine benzeyen belirtiler, deride 1518a kars1 hassasiyet, burun ve yanaklarda pul pul
kirmiziliklar (lupus eritematozus), pemfigus (genellikle agizda baslayan kabarciklanma ve
lezyonlara, kurdesene, sa¢ kaybina ve kasintiya neden olan durum)

e Sarilik (deride veya g6z aklarinda sararma). Siddetli olma potansiyeline sahip olan ancak
nadiren goriilen bu yan etki karaciger enflamasyonuna bagl olarak meydana gelir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz:

e Ogzellikle tedavi baslangicinda ya da doz artirildig1 ya da ayaga kalktiginizda ciddi bas
donmesi ve sersemlik yasarsaniz. Bazi hastalarda bu sikayetler ilk dozdan veya doz
artisindan sonra goriilmektedir.

e ENAPRIL PLUS nadiren akyuvar sayisinda azalmaya neden olabilir. Bu durum
enfeksiyonlara direncinizi diistirebilir. Ates ve genel durumunuzda ciddi kotiilesme gibi
semptomlar ile birlikte enfeksiyon veya bogaz agrisi, agizda yaralar veya idrara ¢ikma
problemleri gibi lokal enfeksiyon semptomlari ile birlikte ates goriildiigiinde (Doktorunuz
akyuvar sayimizin anlaml derecede azalip azalmadigin (agraniilositoz) gérmek i¢in bir kan
testi yapacaktir. Hangi ilaglar1 kullanmakta oldugunuzu doktorunuza sdylemeniz
onemlidir).

e Yaygin olarak uzun donemli inat¢r kuru Oksiiriik bildirilmistir. ADE inhibitdrlerinin
kullanimiyla oksiiriik ADE inhibitorlerinin yan etkisidir, ancak diger {ist solunum yolu
hastaliklarinin da semptomu olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazlasinda goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazlasinda goériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazlasinda goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden azinda goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler sunlardir:

Cok yaygin:
e Bulanik gérme
e Sersemlik

e Mide bulantisi
o Gugstzluk
o  Oksirik

Yaygin:
o Kas giigsiizliigli, segirme veya anormal kalp ritmine neden olabilen kandaki potasyum
degerlerinde diisiis
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e Kanda kolesterol veya kan urik asit diizeylerinde artis

e Basagrisi, depresyon,

e Bayilma, diisilk kan basinci, pozisyon degistirildiginde kan basinci diisiisii (6rn. ayaga
kalkildiginda bas donmesi veya gii¢siizliik), gogiis agrisi, kalp ritminde anormalikler, kalp
atim hizinin artmasi (tagikardi)

e Nefes darlig1

e Ishal, karin agris1

e Tat degisiklikleri

e Deride dokintu

e Yorgunluk

e Kanda potasyum diizeylerinin yiiksek olmasi (anormal kalp ritmine neden olabilir); kandaki
kreatinin dlzeylerinde yikselme

e Kas spazmlari

Yaygin olmayan:

e C(Cildin soluk goriinmesine ve gii¢siizliikk veya solunum giigliigiine neden olabilen kirmizi
kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi)

e Kan seker diizeyinin diismesi (hipoglisemi)

e Kanda diisitk magnezyum seviyesi (hpomagnezemi)

o Eklemlerde Urik asit kristalleri (gut)

e Zihin bulanikligi, uykusuzluk, uykulu hissetme, gerginlik, karincalanma hissi ya da
hissizlik, bas donmesi, cinsel istek azalmasi

e GOziin optik ortaminin sararmasina bagli olarak goriiste sar1 baskinligi (sarimtirak gérme)

e Carpintilar (hizli veya 6zellikle gii¢lii veya diizensiz kalp atis1 hissi)

o Kalpkrizi veya serebrovaskiiler olay (mini inme) (6zellikle diisiik kan basinci bulunanlarda)

e Kan damarlarinda iltihaplanma (nekrotizan vaskiilit)

e Burun akintisi, bogaz agrisi, ses kisiklig1, nefes almada zorluk, hirilti

e Barsak tikanikligi, karin ve sirt agrisina neden olabilen pankreas iltihabi (pankreatit),

kusma, hazimsizlik, kabizlik, istah azalmasi, mide iritasyonu, agiz kurulugu, mide iilseri,

bagirsakta gaz birikmesi

Terleme, kasint1, kurdesen, sa¢ kayb1

Cildin giinese karst duyarliliginda artis

Eklem agrist

Bobrek problemleri, idrarda protein gortilmesi

Iktidarsizlik

Sicak basmalari, kulak ¢inlamasi

Iyi hissetmeme, ates

Tukdrik bezlerinde iltihaplanma

Dehidrasyon ve diisiik kan basincina neden olarak ayaga kalkildiginda bas donmesi de dahil

yorgunluk ve zihin karisiklig1, kas segirmesi, ndbetler veya komaya neden olabilen kandaki

anormal tuz seviyeleri (elektrolit dengesinde bozukluk)

e Kandaki iire miktarinda yiikselme

Seyrek:

e Beyaz kan hiicrelerinizin sayisinda azalma (enfeksiyon olusumuna neden olabilir), diger
kan hiicrelerinin sayisinda azalma, kan bilesiminde degisiklikler, kemik iligi yapiminda
azalma, lenf nodiillerinde hastalik, otoimmiin hastaliklar (viicudun kendi bagisiklik
sisteminin neden oldugu hastaliklar)
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e Olagan dis1 riiyalar, uyku problemleri
e Felg (kandaki diisiik potansiyum diizeyleri nedeniyle)

e Parezi
e El ve ayak parmaklarmiza yetersiz kan gitmesi sebebiyle kizariklik ve agr1 (Raynaud
sendromu)

e Burun akintisina neden olan burun zari iltihabi (rinit), pndmoni dahil akciger problemleri
o Agiziilserleri, dilde iltihaplanma

e Karaciger problemleri safra kesesi iltihabi

Deri dokintisu, deride kizariklik

Idrar iiretiminde azalma

Bobreklerde iltihaplanma (interstisyel nefrit)

Erkeklerde meme buyimesi

Karaciger enzimlerinde ve karaciger atik iiriinlerinin iiretiminde artis

e Kan seker diizeyinde artis

Cok seyrek:

e Bagirsakta sivi toplanmasi (6dem)

e Kandaki kalsiyum seviyesinin normalin iistiinde olmasi (karmn agrisi, hasta hissetme, hasta
olma, kabizlik, istah kaybi, asir1 susama, sik idrara ¢ikma, yorgunluk, giicsiizliikk ve kilo
kaybina neden olabilir)

Bilinmiyor:

Asagidaki belirtilerin bir kismmi veya tamamini igerebilecek karmagik bir yan etki de

bildirilmistir:
- Ates, kan damarlarinin iltihaplanmasi, kaslarda veya eklemlerde agr1 ve iltihap
- Kan bilesenlerini etkileyen kan bozukluklar1 (genellikle bir kan testi ile tespit edilir)
- Dokiintii, giin 15181na ve diger etkilere karsi citte duyarlilik

e Genel belirtileri zihin karigiklig1, bulanti, degisen ruh hali, ndbetler ve biling kaybina neden
olan bir tiir hormon bozuklugu (Uygunsuz antidiiiretik hormon saliverilmesi sendromu
(UAHSS))

e [drarda glukoz sekresyonu (idrarda seker tespiti

e Iistah kaybi, bayilma hissi

e Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)

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 “Ilag 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ENAPRIL PLUS’1n saklanmasi
ENAPRIL PLUS’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENAPRIL PLUS’1 kullanmayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kullanim siiresi dolmus veya artik kullanmadiginiz ilaglarimzi imha ediniz. ilaglarinizi, doktor
veya eczacinizin 6nerdigi bicimde imha ediniz.

Son kullanma tarihindeki ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gosterir. Son kullanma tarihi o
ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ENAPRIL PLUS’1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.

Suryap1 & Akel Is Merkezi

Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad. No: 6
34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

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

Bu kullanma talimat: ..I..1.. tarihinde onaylanmistir.
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