KULLANMA TAL IMATI

VASOLAPRIL 10 mg tablet

Agizdan alinir.

» Etkin madde:Her bir tablet 10 mg enalapril maleat icerir.

e Yardimci maddelerSusuz sodyum bikarbonat, susuz laktoz, prejel&ingasta, magnezyum

Stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, lttfen doktorunuza a@czaciniza daginiz.

e Bu ilacg kisisel olarak size recete edilstir, bagkalarina vermeyiniz

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanggittiginizde bu ilaci kullandiinizi
doktorunuza sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufac hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek veya

diUstk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. VASOLAPRIL nedir ve ne igin kullanilir?

2. VASOLAPRIL’i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VASOLAPRIL nasil kullanilir?

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

5. VASOLAPRIL'in saklanmasi

Bagsliklar yer almaktadir.

1. VASOLAPRIL nedir ve ne icin kullanilir?

VASOLAPRIL anjiyotensin dongtiiriicti enzim inhibitorleri (ACE inhibitorleri) adilag sinifinin bir
dyesidir.

VASOLAPRIL beyaz renkli, bir yizu ortadan centikli, gér yizu “VSL10” baskili, yuvarlak
tablettir. Her bir tabletin icinde 10 mg enalapmlaleat bulunmaktadir. 20 tabletlik ambalajlarda

kullanima sunulmgtur.
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VASOLAPRIL asagidaki durumlarda kullaniimaktadir:

e Yuksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisi

e Kalp fonksiyonunda zayifiain (semptomatik kalp yetmegi) tedavisi

e Semptomatik kalp yetmeginin 6nlenmesi

Kalp yetmezlgi belirtileri olan hastalarin pek ganda VASOLAPRL kalp yetmezlginin
kotlilesmesini yavalatir, kalp yetmezfi nedeniyle hastaneye $arma ihtiyacini azaltir ve
hastalardan bazilarinin daha uzugayaasina yardimci olur.

Belirtilerin gelismesinden énce kalp yetmeiitiin erken evresindeki pek cok hastada VASOLAPR
kalp fonksiyonunun zayiflamasini 6énlemeye ve hkdiih (6rn., nefes dagh, yurime gibi hafif
fiziksel aktivitelerden sonra yorulma veya ayakekiérinde ve ayaklardsislik) gelisimini
yavglatmaya yardimci olur. Bu hastalarda kalp yetnggzdi bagli hastanede yatistresi daha kisa

olabilir.

2. VASOLAPRIL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VASOLAPRIL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e VASOLAPRIL'in icerigindeki herhangi bir bilgene kagi alerjiniz var ise,

e VASOLAPRIL (ACE inhibitorleri) ile ayni siniftan ilaglarlaatha 6nce tedavi gordiiniiz ve
bilinmeyen sebeplerden dolay yuzinizde, dudaklata) dilde ve/veya lazinizdasisme ve nefes
alip vermede gucluk gibi alerjik reaksiyonlaggdiniz ise,

e Hamile iseniz veya hamile kalmay planliyorsaniz.

VASOLAPRIL'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ:

Eger:

e Daha 6nceden herhangi bir rahatgirhiz varsa veya herhangi Beye alerjiniz var ise,

e Bir kalp hastakiiniz, kan hastahiniz, karagker problemleriniz var ise, diyalize giriyorsanizyae
didretik (idrar soOktartct) tedavisi aliyorsaniz ga yakin zaman oOncesia kusma veya ishal
problemi ygadiysaniz,

e Tuz kisitlama diyeti yapiyorsaniz, potasyum dastallyorsaniz, potasyum tutucu ilaglar
aliyorsaniz veya potasyumlu tuz kullaniyorsaniz, y&@in Uzerindeysenizseker hastafiiniz
(diyabet) veya herhangi bir bobrek probleminiz ise (bobrek nakli dahil), bu durumlar kandaki
potasyum duzeylerini arttirarak ciddi sonuglara ya¢abilir. Bu durumlarda doktorunuzun

VASOLAPRIL dozunu ayarlamasi veya kaninizdaki potasyum diizzyemesi gerekebilir.
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e Seker hastafiniz (diyabet) var ise vegadan alinarseker hastagil ilaclari (oral antidiyabetik)
veya insilin kullaniyorsaniz, 6zellikle VASOLARR tedavisinin birinci ayinda diik kan sekeri
dizeylerinizi yakindan izlemeniz gerekir.

e Daha 6nce yuzinizde, dudaklarinizda, dilinizde ayd\b@azinizda yutkunmayi veya solunumu
guclsstiren tarzdasisli gin eslik ettigi bir alerjik reaksiyon ygadiysaniz,

e LDL aferezi adi verilen bir tedavi alacaksaniz veyaveya gekarisi sokmasina pla alerjinin
etkisini azaltmak icin duyarlg ortadan kaldirma (desensitizasyon) tedavisi &lseaz,

e Kan basinciniz diilyor ise (bunu 6zellikle ayakta dururkensioazin donmesi veya bayilmayla
fark edebilirsiniz),

e Bazisekerleri tolere edemeglniz doktorunuz tarafindan size sdylendiyse,

e Cerrahi operasyon ve anesteziden once ddktoruna gitiginizde bile), doktorunuza veyasdi
hekiminize VASOLAPRL aldiginizi soyleyiniz ¢iinkii anesteziyeghaolarak kan basincinizda ani
disme olabilir.

Bu uyanlar gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lutfen doktorunuza

dangin.

VASOLAPRIL'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

VASOLAPRIL gidalarla birlikte veya tek lgma alinabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz

Gebelik doneminde VASOLAPIR kullanimi 6nerilmemektedir. Gebgin ticiincti ayindan sonra
alindginda anne karninda ggdn bebekte hasara ve 6lime yol acabilir.

Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniZASOLAPRIL tedavisine bglamadan 6nce
doktorunuza bildiriniz; boylelikle sizin igin kka bir tedavi dilinlebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczadanginiz.
Emzirme

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiiz.

doktorunuza daginiz.

Arac ve makine kullanimi

Arac veya makine kullanilirken, VASOLARRIn zaman zaman kalénmesi veya yorgunluk etkisi

olusturabildigi gbz éniinde bulundurulmalidir.
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VASOLAPRIL'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemibilgiler

Her bir tablet 158,0 mg laktoz icerirgé&r daha 6énceden doktorunuz tarafindan gekerlere kan
intoleransimz (dayaniksizlik) olgu sdylenmgse bu tibbi Griint almadan dnce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahsaalyum ihtiva eder; bu dozda sodyumgliba
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Genel olarak VASOLAPR. diger ilaglarla birlikte kullanilabilir. Ancak bazi atlar birbirinin
mekanizmasina etki efinden receteli olmayanlar dahil, aithiz diger ilaglari doktorunuza
bildirmeniz 6nemlidir. Doktorunuzun size uygun VABAPRIL dozunu recete edebilmesi igin
Ozellikle aldginiz tansiyon dsiirtculer, ditretikler (idrar sokturici tabletlepptasyum iceren
ilaclar (diyet tuz katkilan dahilyeker hastad ilaglari (gg1zdan alinan antidiyabetik ilaglar ve instlin
dahil), lityum (bir tir depresyon tedavisinde kullan ilag), bazi depresyon ilaclari (trisiklik
antidepresanlar), antipsikotik (ruhi bunalim) ikg] sempatomimetik (sinir sistemi) ilaglari, bagm

ve artrit (eklem iltihabr) ilaclari, altin tedavige alkol dahil doktorunuza bildirmeniz ¢cok énenmlid
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagi anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. VASOLAPRIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikgi icin talimatlar

Doktorunuz durumunuza ve kullagehiz diger ilacglara gére sizin icin uygun olan VASOLARR
dozunu belirleyecektir.

Yuksek Kan Basinci

Pek cok hasta icin dnerilen glangic dozu giinde bir kez 5 ila 20 mg arasind&he! hastalar icin
daha dguk bir balangi¢c dozu gerekebilir. Uzun sureli kullanim icioz genellikle glinde bir defa 20
mg'dir.

Kalp YetmezIgi

Genellikle 6nerilen bgangic dozu ginde 1 kez 2.5 mg'dir. Doktorunuznsizin dgsru doza
ulasilana kadar bu dozu adim adim artiracaktir. Uzueliskullanim icin doz genellikle giinde bir
veya iki seferde alman 20 mg'dir.

Ik dozu aldginizda veya dozunuz artinifginda 6zellikle dikkatli olmalisiniz. g&r bg dénmesi ve

sersemlik hissediyorsaniz hemen doktorunuza nidiri
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Uygulama yolu ve metodu:

VASOLAPRIL sadece @izdan kullanim igindir.

VASOLAPRIL'i yemeklerden énce veya sonra kullanabilirsiniz.

Tableti butiin olarak 1 bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

VASOLAPRIL'in yiksek tansiyonlu cocuk hastalarda kullanimylgili calismalar mevcuttur.
Doktorunuz karar verecektir.

Yaslilarda kullanimi:

Yasl hastalarin dozu bdbrek fonksiyonuna uygun olataktor tarafindan ayarlanacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezIii

Eger bobrek probleminiz varsa bobreklerin fonksiyotizelyine gore doktorunuz dozunuzu
ayarlayacaktir. Bobrek fonksiyonu idrarinizdaki &rein (bobrek fonksiyonlarini izlemek igin
kullanilan bir madde) miktari 6élctlerek ve kan itgsipilarak hesaplanir.

Diyalize giriyorsaniz dozajiniz gunlik olarak gigecektir. Doktorunuz almaniz gereken dozu size
styleyecektir.

VASOLAPRIL bébrek problemleri olan bebeklerde ve cocukldadéaniimamalidir.

Egser VASOLAPR 'in etkisinin cok gliclii veya ¢ok zayif odtma dair izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VASOLAPRL kullandiysaniz

VASOLAPR 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya bir eczaci ile
konwunuz

Doz aiminin en yaygin bulgu ve belirtileri, tansiyonunnzani olarak g@ri dismesine bgl bas
donmesi ve sersemliktir.

VASOLAPRIL'i kullanmay! unutursaniz

VASOLAPRIL'i almay!l unutursaniz hatirlar hatirlamaz bir ddmiz. Eser bir sonraki doza kadar
hatirlamazsaniz, unugunuz dozu almayiniz ve normal diizenlepgoz takviminizi almaya devam
ediniz.

Unutulan dozlari engellemek icin ¢ift doz almayiniz

VASOLAPRIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan size sdylenmedikce ilacialmayi birakmayiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, VASOLAPRL'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin £1/10); yaygin¥ 1/100 ila < 1/10); seyrek1/10,000 ila <1/1000)

Asagidakilerden biri olursa, VASOLAPRIL'i almay! durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélinine bagvurunuz

Yaygin:

» Solunum ve yutmada gu@é yol acabilen yiz, dudaklar, dil ve/veyaghadasislik gibi alerjik
reaksiyonlar,

Seyrek:

e Ellerde, ayak ve ayak bilekleringslik,

e Kurdesen,

e Kalp krizi veya inme (yuksek riskli [kalp veya bagie kan akimi bozukfiw olan] hastalarda
tansiyonun gir derecede dimesine bgl olarak).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdirg& bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VASOLAPR
kargi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgkeveya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen @ktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélimiine bgvurunuz

Yaygin:

Bayllma

Go6gus arisi

Anjin

Kalp ritminde dgisme

Hizh kalp atimi

Nefes darlg

Dokuntu

Kanda kreatinin seviyesinin artmasi

Kanda ylksek potasyum seviyesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz

Cok yaygin:

e Bas donmesi

e Bulanik gérme

o Oksurik

e Bulanti

e Zayiflik

Yaygin:

e Bas agrisi

e Depresyon

e Tansiyonun dimesine bgli olarak ba donmesi (aniden aga kalkildginda tansiyon diimesi
dahil)

e ishal

e Karin grisi

e Tat duyumunda dgsiklik

Bunlar VASOLAPRL'in sik gorilen hafif yan etkileridir.

Baslangic dozu kan basincinda idame tedavisine gdna @é@yutk bir azalmaya yol acabilir. Bunu
bayllma veya badénmesiyle fark edebilirsiniz ve uzanmaniz fayddabilir. Bu tip bir durumda
lutfen doktorunuza daginiz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdogiyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya haireniz ile kongunuz. Ayrica kanlastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alarild¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 08 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiyyek Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekillkanmakta oldgunuz ilacin guvenliii hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katkigamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhéirgyan etki ile kagilasirsaniz doktorunuza

veya eczaciniza bildiriniz.
5. VASOLAPRIL'in saklanmasi

VASOLAPR_'i cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidi
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra VASORAH kullanmayiniz.

Eger urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seieiz, VASOLAPRL'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303

Klcukcekmece Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal yeri Deva Holding AS.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi,

Karaga¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakll/TERDAG

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylagtm
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