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KULLANMA TALIMATI

BiPRETERAX 5 mg/1.25 mg fiIm kaplı tablet

Ağız yoluyla alınır.

Etkin madde: Her bir film kaplı tablet 5 mg Perindopril Arjinin tuzu ve l.25 mg
indapamid içermektedir.
Yardınıcı muddeler: Magnezyum stearat, Maltodekstrin, Kolloidal anhidrik silis,
Sodyum nişasta glikolat, Laktozmonohidrat, 0.l3l mg Gliserol, Hipromelloz, Makrogol
6000, Titanyum dioksit

Bu Kullanma Talimatında:

1. nİpnnrnnzx neclir ve ne için kullanıIır?
2. BİPRETERAX kullanmadun önce tlikkat edilmesi gerekenler
J. nİpngrgRAx nasıl kullanılır?
4. olası yan etkiler nelerdir?
5. nİpnnrnnzx'ın saklanması
Başlıkları yer almaktadır

1. BIPRETERAX nedir ve ne için kullanılır?

. BiPRETERAX, 5 mg Perindopril Arjinin ve 1.25 mg indapamid etkin maddelerini
içeren bir kombinasyondur.

. BipRE,ıERAX antihipertansifgrubuna aittir.
ı Perindopril, anjiyotensin dönüştürücü enzim inhibitorü (ADE) adı verilen ilaçlar

sınıfindandır. Bu tür ilaçlar kan damarlarını genişleterek kalbinizin damarlara daha

rahat kan pompalamasını sağlar.
. indapamid bir diüretiktir. Diüretikler böbreklerde üretilen idrar miktarını artırır. Yine

de indapamid üretilen idrar miktarını çok az artırdığı için diğer diüretiklerden farklıdır.
Her iki etkin madde de kan basınıcını azaltmakİadır ve kan basıncınızı kontrol etmek
için birlikte çalışmaktadır.

. BİPRETERAX film kaplı tabletler bir yüzünde baskı şeklinde C f, işareti bulunan
beyaz, çubuk şeklindedir. 30 tabletten oluşan kapaklı kutuda bıılunmaktadır.
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Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALiMATINI diKKAtIiCE
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir

o Bu kullanma talinıqtını saklayınız' Daha Sonra tekrar okuınaya ihtiyaç
duyabilirsiniz.

ı Eğer iltwe sorularınız olursa, liıtfen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
o Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.
o Bu ilacın kullanımı ''ırasında, doktora veya hastaneye gittiğinizde dokıorunuza bu

i l ac ı kul lq ndığınız ı s öy ley i niz.
o Bıı talimatta yazılanlara aynen uyunııZ. İlaç hokkında size önerilen dozun dışında

yüksek veya diişük doz kullanmqyınz.
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a BiPRETERAX esansiyel hipertansiyonun tedavisinde kullanılmaktadır.

2, BiPRETERAX'ı kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

gipRrrERAx' ı aşağıd aki du rum larda KIJLLANMAYIIVZ

Eğer;
Etkin maddeler perindopril ve indapamide veya BİPRETERAX'ın içerdiği herhangi

bir maddeye aşırı duyarlıysanz (alerjik),
Daha önce herhangi bir ADE inhibitörü ile tedavi sırasında solunum güçlüğü, yüz
veya dilde şişme, yoğun kaşıntı veya deride ciddi döküntü gibi semptomlar görüldüyse

veya başka nedenlerde ailenizde bu tür semptomlar görüldüyse (anjiyoödem adı

verilir),
Ciddi karaciğer yetmezliği veya karaciğer ensefalopatisi varsa(karaciğer yetmezliğine
bağlı olarak beyin fonksiyonlarındaki bozulma),
Ciddi böbrek yetmezliği varsa ve diyalize giriyorsanız,
Kanda potasyum seviyeleri düşük veya yüksek ise,

Tedavi edilmemiş dekompanse kalp yetmezliği (ciddi su tutrılması, nefes almada

zorlanma) varsa,
Hayatı tehdit edici düzensiz kalp atışına (torsades de pointes) neden olan ilaçlar
kuIlanıyorsanız,
Hamile iseniz (3 aylık ve sonrası) veya hamilelik planlıyorsanz (bkz. "Hamilelik"-
"Emzirme"),
Emziriyorsanız

Şeker hastalığı (diyabet) veya böbrek rahatsızlığınlz varsa ve aliskiren ile tedavi
görüyorsanız.

BiPRETERAX çocuklarda kullanılmaz.

BiPRETERAX' ı aşağıd aki d u rum larda DİKKATLi KULLAIIINIZ
Eğer;
ı Aortik stenoz (kalptan gelen ana damarda daralma) veya hipertrofik kardiyomiyopati

(katp kası rahatsızlığı) veya böbrek arterinde stenoz (böbreğe kan taşıyan damarda

daralma) varsa,
ı Diğer kalp ve böbrek rahatsızlıklarından şikayetçiyseniz,
. Karaciğer rahatsızlığınızvarsa,
. Yaygın lupus eritematöz (nedeni bilinmeyen, değişik bulgularla ortaya çıkan iltihaplı

citt hastalığı) veya skleroderma gibi kollajen doku hastalıklarından (bağ dokusu

hastalığı) şikayetçiyseniz,
ı Ateroskleroz (damar sertleşmesi) varsa,
ı Hiperparatiroidizm (tiroid bezlerinin aşırı çalışması) varsa,
ı Gut hastası iseniz, (çoğu kez kalıtsal olan, şiddetli eklem ağrısı ve ateşlenme nöbeti

halinde ortaya çıkan hastalık),
o Şeker hastası iseniz,
C Tuz yasaklayan bir diyet uyguluyor ya datuz yerine geçen potasyum içeren maddeler

kullanıyorsanız,
ı Lityum (depresyon tedavisinde kullanılır) Veya potasyum tutucu diüretikler

(spironolakton, triamteren) kullanıyorsanız (BiPRETERAX ile birlikte kullanımlndan
kaçınılmalıdır _ Bakınız "diğer ilaçların kullanımı")
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. Aliskiren kullanıyorsanız (yüksek kan basıncı tedavisinde kullanılır).

Kandaki potasyum seviyelerinin düzenli olarak izlenmesi gerekmektedir.

B|PRETERAX kullanırken aşağldaki durumlardan da doktorunuzu haberdar etmelisiniz:

Eğer;
ı Anestezi uygulanacak velveya ameliyat olacaksanız,
ı Yakın zamanda ishal ve kusma şikayetiniz olduysa,
o LDL afereziolacaksanız (bir makine yardımıyla vücuttaki kolesterolün atılması),

ı Balarısı Veya eşekarısı sokmalarına karşı alerji için desensitizasyon tedavisi

görecekseniz,
. fuot içeren kontrast madde (mide, böbrek gibi organların röntgen cihazında

gorıınmesini sağlayan madde) enjeksiyonu gereken bir tıbbi teste tabi tutulacaksanız.

B|PRETERAX doping testlerinde görülen aktif madde (indapamid) içermektedir. Atletler

ve sporcular dikkatli olmalıdır.

,,Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen

doktorunuza danışınız. "

BiPRETERAX'ın yiyecek ve içecek ile kullanılması

Dozlar yemekten önce alınmalıdır.

Hamilelik
İIacı kullanınadan önce doktorunuza ya da eczacınıza danışınız'
B|PRETERAX ile tedavi görürken hamile kahrsanız (veya hamilelik planlıyorsanız)

doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz hamile kalmadan önce veya hamile kaldığınızı

öğrendiğini' unlu BiPRETERAX kullanmayı kesmenizive başka bir ilaç kullanmanızı

onerecettir. Hamileliğin ilk üç ayında BiPRETERAX kullanımı önerilmemektedir.

Hamileliğin 3. ayındin sonra bebeğinize ciddi zarar verebileceğinden BiPRETERAX
hamileliğin ilk 3 ayından sonraki dönemlerde kullanılmamalıdır.
Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacınıZa

danışınız.

Emzirme
İlacı kullanmadan önce doktorunuza ya da eczacınıza danışınız
BiPRETERAX emzirirken kullanılmaz.

Araç ve makine kullanımı
gipRErgRAX'ın uyanıklığı bozucu etkisi yoktur, ancak bazı hastalarda, özellikle

tedavinin başlangıcında veya başka bir antihipertansif ilaçla birlikte kullanımında düşük

kan basıncına baglı olarak bireysel reaksiyonlar görülebilir. Bunun Sonucu olarak da araç

veya makine kullanma yetisi bozulabilir.

BİPRLTERAX,ın içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler haklanda önemli

bilgiler
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BiPRETERAK 7l'33 mg laktoz içermektedir. Eğer daha önceden doktorunuz tarafından

bazı şekerlere karşı intoleransınız olduğu söylenmişse bu tıbbi ürünü almadan önce

doktorunuzla temasa geçiniz.

BiPRETERAL 2.7 mg sodyum nişasta glikolat içermektedir. Bu durum, kontrollü
sodyum diyetinde olan hastalar için göz önünde bulundurulmalıdır.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
Diğer ilaçlar gipRpıpRAX ile tedaviyi etkileyebilir.
Aşağıdaki ilaçlardan herhangi birini BiPRETERAX ile birlikte KULLANMAYINIZ:
o Lityum (depresyon tedavisinde kullanılır)
ı Potasyum tutucu diüretikler (spironolakton, triamteren), potasyum tuzları
Aşağıdaki itaçlardan herhangi birini kullanıyorsanlz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

Yüksek kan basıncını tedavi eden diğer ilaçlar,aliskiren dahil
Prokainamid (düzensiz kalp atımı tedavisinde)
Allopurinol (gut tedavisinde)
Terfenadin ve astemizol (kuru ateş ve alerjilerin tedavisi için antihistaminikler)
ileri seviyede astım ve romatizmal artrit tedavisi gibi çeşitli durumlarda kullanılan
kortikosteroidler
otoimmün bozuklukların tedavisinde Veya organ nakli ameliyatlarından sonra

reddedilmeyiönlemek amacıylakullanılan immünosüpresanlar (örn. siklosporin)
Kanser tedavisinde kullanılan ilaçlar
Enjeksiyon yoluyla eritromisin (antibiyotik)
Halofantrin (bazı sıtma tiirlerinin tedavisinde)
Pentamidin (pnömoni tedavisinde)
Enjeksiyon yoluyla altın (Çok sayıda eklemde romatizma benzeri ağrı (poliartrit
romatoid) tedavisinde
Vinkamin (yaşlılarda zihinsel işlevlerle ilgili semptomatik bozuklukların tedavisinde)

Bepridil (anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarda sıkışma Sonucu oluşan göğüs

ağrısı) tedavisinde)
Kalp ritmi problemleri için kullanılan ilaçlar (örn. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,
amiodaron, sotalol)
Digoksin veya diğer kalp glikozidleri (kalp problemlerinin tedavisinde)

Baklofen (multiple skleroz -MS- gibi hastalıklarda ortaya çıkan kas katılığının
tedavisinde)
insülin, metformin gibi şeker hastalığı (diyabet) tedavisinde kullanılan ilaçlar
Kalsiyum (tuzları)
Uyarıcı (stimülan) laksatifler (örn. senna)

Steroid yapısında olmayan antienflamatuvar ilaçlar (örn. ibuprofen) veya yüksek doz

salisilatlar (örn. aspirin)
Enjeksiyon yoluyla amfoterisin B (ileri derecede mantar hastalığının tedavisinde)

Depresyon, anksiyete, şizofren gibi zihinsel hastahklarlnda tedavisinde kullanllan
ilaçlar (örn. imipramin gibi trisiklik antidepresanlar, nöroleptikler..)

Tetrakozaktid (Crohn hastalığının tedavisinde)

Bu ifadelerin belirti bir süre önce kullanılmış veya gelecekte bir zaman kullanılacak
ürünlere de uygulanabileceğini lütfen not ediniz.
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Eğer reçeteli veya reçetesİz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanıZ veya Son

zimanlarda kullandınız ise lüıfen doktorunuza veya eczacınıZa bunlar hakkında bilgi
verınız.

3. BİPRETERAX nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar:
. 

- -gipRgrERAX 
için önerilen günltık doz bir film kaplı tablettir. ilacınızı hergün aynı

zamanda, tercihen sabahları yemekten önce almanız önerilir.
ı Doktorunuz hastalığınıza bağl.ı olarak ilacınızın dozunu belirleyecektir. Her Zaman

doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.
. Önerilen dozu aşmayınız

Uygulama yolu ve metodu:
. BiPRETERAX sadece ağızdankullanım içindir.
o Tabletleri aç karnına yeterli miktarda su ile yutunuz. Tabletleri çiğnemeyiniz

Değişik yaş grupları:

Çocuklarda ve ergenlik dönemindeki gençlerde (18 yaş altı) kullanımı:
B|PRETERAX çocuklar ve ergenlik çağındaki gençler tarafindan kullanılmamalıdır.

Yaşlılarda (65 yaş ve üzeri) kullanımı:
65 yaş ve üzeri yaşlılarda tedaviye kan basıncı ve böbrek fonksiyonlarının kontrol

edilmesinden sonra başlanır.

Özel kullanım durumları:

Böbrek yetmezliği: Böbrek rahatsızlığınlZ varsa doktorunuz dozu değiştirebilir.

Karaciğer yetmezliği: Ciddi karaciğer yetmezliğiniz varsa bu ilacı kullanmamalısınız.

Eğer B|PRETEMX'ın etkisinin güçIü veya zayıf olduğıına dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacınız ile konuşunuz.

Ku llanman ız gerekenden da ha fazla BiPRETERAX kulla ndıysanız
BİPRETERAX'dan kullanmanıZ gerekenden fazlosını kullanmışsanız bir doktor veya

eczau ile konuşunuz.
Aşırı doz alımında en çok karşılaşılan etki düşük kan basıncıdır. Belirgin düşük kan

basıncı (baş dönmesi veya bayılma gibi belirtiler) durumunda uzanlp bacakları yukarı

kaldırmak iyi gelecektir.

BiPRETERAX'ı kullanmayı unutursanız:

i|acınızı almayı unutursanız, unuttuğunuzu fark eder etmez bu dozu alıır ve sonraki dozu

her zamanki saatte alınız.
Eğer, rınuttuğunuzu farkettiğinizde sonraki doz saatine yaklaştıysanız, o Zaman

un uff uğunu z dozu at\ay ınız.
(Jnutulan dozları dengelemek için çift doz almayınız.
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BiPRETERAX ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler

Yüksek kan basıncının tedavisi ömür boyu olduğu için bu ilacı kesmeden önce

doktorunuza danışmalısınız.
Bu ürün ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaclınlza danışınız.

4. olası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi, BiPRETERAX'ın içeriğinde bulrınan maddelere duyarlı olan kişilerde
yan etkiler olabilir.
Aşağıdakilerden biri olursa BIPRETERAX'ı kullanmayı durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirinizveya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:

ı Yüzün, dudakların, ağzın, dilin veya boğazın yutmayı veya nefes almayı zorlaştıracak

şişmeIerinde,
ı Aşırı baş dönmesi veya baygınlık,
o Hızlı veya düzensiz kalp atışı.

Yan etkiler aşağıdaki kategorilerde gösterildiği şekilde sıralanmıştır:

Çok yaygın : 10 hastanın en aZ l inde görülebilir.
Yaygın : 10 hastanın birinden az, fakat l00 hastanın birinden fazla görülebilir.
Yaygın olmayan :100 hastanın birinden az, fakat 1000 hastanın birinden fazla görülebilir.
Seyrek : l.000 hastanın birinden az görülebilir'

Çok seyrek : l0.000 hastanın birinden az görülebilir.
Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygın:
- Baş ağrısı,
- Baş dönmesi,
- Vertigo (kişinin kendisinin Veya çevresinin dönüyormuş gibi hissetmesi),
- Iğnelenme,
- Görme bozuklukları,
- Tinnitüs (kulakta çınlama),
- Düşük kaır basıncına (hipotansiyon) bağlı baş dönmesi,
- öksürük,
- Nefes darlığı,
- Mide-barsak rahatsızlıkları (bulantı, mide ağrısı, anoreksi, kusma, karın ağrısı,
tat alma sorunları, ağız kuruluğu, sindirim güçlüğü veyahazımsızlık, ishal,
kabızlık),
- Allerjik reaksiyonlar (kaşıntı, deri döküntüsü gibi),
- Kramplar,
- Yorgunluk hissi.

Yaygın olmayan:
- Değişken ruh hali,
- Uyku sorunları,
- Bronkospazm (göğüste sıkışma, hırıltı ve nefes darlığı),
- Anjiyoödem (hırıltı, yizde veya dilde şişme),
- Ürtiker (kurdeşen),
- Purpura (deride kırmızı küçük noktalar),
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- Böbrekrahatsızlıkları,
- Cinseliktidarsızlık,
- Terleme.

Çok seyrek:
-Zihin karışlklığı,
-Kardiyovasküler rahatsızlıklar (di.izensiz kalp atımı, angina, kalp krizi),
-Eozinofilik pnömoni (çok nadir görülen bir tür zaİirre),
-Rinit (burun tıkanıklığı veya burun akıntısı),
_Ciddi deri hastalıkları, örneğin kırmızı ve pembe halkalardan oluşan döküntü,

bazen dudaklarda su kabarcığlve yara şeklinde görülen hebra hastalığı
(eriterm multiform),

-Sistemik lupus eritematöz hastalığlnız Varsa daha kötüleşebilir (nedeni
bilinmeyen, değişik bulgularla ortaya çıkan iltihaplı doku hastalığı),

-Güneş veya yapay ultraviyole ışınlarına maruz kalındığında fotosensitivite
reaksiyonları (derinin görünümünde değişiklik) bildirilmiştir.

Bilinmiyor:
-Bayılma,
-Hayatı tehdit edici düzensiz kalp atışı (Torsades de Pointes),
-Normal olmayan elektrokardiyogram (EKG),
-Artan karaciğer enzim düzeyleri.

Kan, böbrek, pankreas veya karaciğer rahatsızlıkları (laboratuvar parametrelerinde (kan
testleri) değişmeler görülebilir. Bu durumda doktorunuz kan testleri yapllmasını
isteyebilir).
Karaciğer yetmezliği varsa hepatik ensefalopati başlangıcı görülebilir (karaciğer
yetmezliğine bağlı olarak beyin fonksiyonlarındaki bozulma)'

Eğer bıı kııIlanma talimatında bahsi geçnıeyen herhangi bir yan etki ile knrşılaşırsanız
d o kto runuzu v eya e c z ac ını Z ı b il gil e ndiri niz.

Yan etkilerin raporlanması
Kullanma Talimatında yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaclnlz veya hemşireniz ile konuşunuz.Ayrıca yan etkileri www.titck.gov.tr
sitesinde yer alan "ilaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna tıklayarak doğrudan
Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne bildirebileceğiniz gibi,0 800 314 00 08
numaralı yan etki bildirim hattını da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta olduğunuz ilacın güvenliliğihakkında daha fazlabi|gi edinilmesine
katkı sağlamış olacaksınız.

5. BİPRETERAX'ın saklanması

BIPRETERAX'ı çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ye ambalajında
saklayınız.
250C'nin altında, oda sıcaklığında, kuru yerde saklanmalıdır.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız

A mb al aj da ki s on kull anma t arihinde n S o nra B I P RET E RAX' ı kull an may ın ız.
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Ruhsat sahibİ:
LES LABORATOIRES SERVIER-FRANSA lisansı ile,
Abdi ibrahinı ilaç San' ve Tic. A.Ş.
Reşitpaşa Mahallesi Eski Büyükdere Cad. No:4 34467
Maslak / İstanbul
Tel:0212 366 84 00
Faks:0212 2762020

ÜretİmYeri:
Adı : Servier (Ireland) Industries Ltd.
Adresi: Arklow, Co. Wicklow

inreNoe

Bu kullanma talimatı ..i../.'.. tarihinde onaylanmıştır.
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