KULLANMA TALIMATI

UNIiVASC® 15 mg Film Tablet

Agizdan alinir.

e Etkin Madde: Her bir ¢entikli film tablet, 15.00 mg moeksipril hidrokloriir igerir.

o Yardimct Maddeler: Laktozmonohidrat, krospovidon, hafif magnezyum oksit, jelatin,
magnezyum stearat, metilhidroksipropilseliiloz, hidroksipropilselilloz, macrogol
6000(polietilen glikol 6000), titanyumdioksit (E171), ferrik oksit kirmizis1 (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;:

o M w0 DN

UNIVASC nedir ve ne i¢in Kullanilr?

UNIVASC’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
UNIVASC nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

UNIVASC’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. UNIVASC nedir ve ne i¢cin kullanihr?

UNIVASC anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitdrii olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir.

UNIVASC yuvarlak, bir yiizii centikli film tablettir. Bir kutuda 20 film tablet blister
icerisinde bulunacak sekilde ambalajlanmistir.

UNIVASC vyetiskinlerde yiiksek tansiyon (esansiyel hipertansiyon) tedavisinde
kullanilir. Baglangi¢ tedavisinde tek basina veya yiiksek tansiyon tedavisinde

kullanilan diger ilaglar ile birlikte kullanilir.

2. UNIVASC’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
UNIVASC’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger:

Etkin madde veya igerikte yer alan yardimci maddelerden herhangi birine karsi agiri
duyarliliginiz varsa

Daha once herhangi bir ADE inhibitorii ile tedavi sirasinda solunum gii¢ligii, yiiz
veya dilde sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii gibi semptomlar goriildiiyse
veya baska nedenlerde ailenizde bu tiir semptomlar goriildiiyse (anjiyoddem adi
verilir)

Bobrek damarlarinizda daralma (renal arter stenozu) varsa
Aliskiren adi verilen tansiyon diisiiriicii ilag ile tedavi goren diyabet (seker) hastalari

Aliskiren adi verilen tansiyon distriicii ilag ile tedavi goren bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalar (GFR<60 ml/dk/1.73 mz)

Yakin zamanda bobrek nakli olduysaniz

Kalp kapaginda onceden tanisi konmus daralma ve kalpten ¢ikan ana atardamarda
tikaniklik/ darlik varsa

Hipertrofik kalp kas1 (kardiyomiyopati) hastaliginiz varsa

Gebeligin ikinci ve tiglincii li¢ aylik donemindeyseniz

Hayat1 tehdit edici ani asir1 duyarlik riskinden kaginmak i¢in ADE inhibitorlerinin asagidaki

durumlarda kullanilmamas1 gerekir:

Diyaliz veya hemofiltrasyon siiresince
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Dekstran siilfath diisiik yogunluklu lipoprotein (LDL) aferezi (bir makine yardimiyla
viicudunuzdaki kolesteroliin atilmas1) boyunca

Bocek zehirlenmeleri (6rnegin; ar1 veya yaban aris1 sokmasi) tedavisi goriiyorsaniz

UNIVASC’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;

Eger:

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa (kreatinin klirensi <40 ml/dk )
Klinik olarak ciddi serum elektrolit bozuklugunuz varsa
Diisiik bagisiklik sistemi degerlerine sahipseniz

Kollajen damar hastaliginiz varsa ( lupus eritamatozus, skleroderma gibi)

Asagida yer alan ilaclar1 kullantyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz;

Bagisiklik sistemini baskilayan ilag (steroid, kemoterapi ilaglari, metabolizma

onleyiciler) veya alloprinol, prokainamid, lityum kullaniyorsaniz

Asagidaki hasta gruplarindan birine dahilseniz, ADE inhibitdrii tedavisine baslandiginda

doktorunuz dikkatlice kan basinci takibinizi ve laboratuvar incelemelerinizi yapacaktir;

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa (kreatinin klirensi 40-60 mi/dk )
Direncli yiiksek tansiyonunuz, bobrek sebepli yiiksek tansiyonunuz varsa
Kalp yetmezliginiz varsa

Tuz ve/veya sivi eksikliginiz varsa

65 yasindan biiyiikseniz

Ozellikle idrar soktiiriicii tedavisi aliyorsamz, diyetinizde tuz kisitlamasi varsa, dializ

oluyorsaniz, ishal veya kusmaniz olmaniz durumunda, yeterince sivi aldiginizdan emin olun,

¢linkii bunlar diisiik tansiyona sebep olabilir. Tansiyonunuzun diismesi durumunda, diiz yere

uzanin ve doktorunuza bilgi verin.

Diisiik tansiyon:

UNIVASC 6zellikle tedavinin baslangicinda basdénmesi, halsizlik ve gérmede bulaniklik gibi

belirtileri olan kan basincinda ciddi diisiislere neden olabilir. Nadiren bayilma goriilebilir.
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UNIVASC, Renin Anjiotensin Aldosteron sistemi adi verilen kan basincinmi diizenlemede rol
oynayan sistem {lizerine etkili aliskiren ile birlikte kullanilmamalidir. Her iki ilag da aynmi
sistem lizerinden kan basmcini disiirecegi icin 6zellikle duyarli hastalarda diisiik tansiyon,
bayilma, inme, kan potasyum diizeyinin normalin {istiine yiikselmesi ve bdobregin

fonksiyonunda (ani gelisen bobrek yetmezligi de dahil olmak iizere) degisikliklere yol agar.

Idrar soktiiriicii tedavisi alan hastalar:
Idrar soktiiriicii kullanan hastalarda baslangi¢ dozunda UNIVASC kullanimi bazen belirti

gosteren diigiik tansiyona neden olabilir.

Bobrek damarlarina bagh gelisen yiiksek tansiyon:

Tedaviye baglamadan 6nce bobrek fonksiyonlari kontrol edilmelidir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu:

Hassas bireylerde bobrek fonksiyonlarinda degisiklikler gelisebilir.

Orta dereceli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda mevcut UNIVASC doz
ayarlamasina ihtiya¢ duyulmamaktadir. Fakat daha ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda baslangi¢c dozu 3.75 mg dikkatli olunarak verilmelidir.

Idrarda protein ¢ikist:
Yiiksek dozda moeksipril hidrokloiiriir / hidroklorotiyazide bagl olarak, bobrek yetmezligi

olan hastalarda klinik olarak idrarda belirgin protein (proteiniiri >1 g/d) goriilebilir.

Damarlardan sivi ¢ikisina bagl sislik:
ADE-inhibitorleri ile tedavi goren hastalarda, 6zellikle ilk bir hafta, yiiz, dudaklar, mukozalar,
dil, damak veya girtlak ve kol ve bacaklarda sislik gelistigi bildirilmistir. Boyle bir durumda

doktorunuzu bilgilendiriniz.

Barsaklarda damarlardan siv1 ¢ikisina bagh sislik:

ADE inhibitorleri ile tedavi goren hastalarda barsaklarda damarlardan sivi ¢ikisina bagh sislik
rapor edilmistir. Bu hastalarda bulanti ve kusma ile eslik eden/etmeyen karin agrisi
goriilmiistiir. ADE inhibitorleri kesildiginde belirtiler ortadan kalkmaktadir. Boyle bir

durumda doktorunuza bildiriniz.
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Hamilelik:

Hamilelik planlayan hastalarda ve gebelik esnasinda baska bir tedaviye gegilmelidir.

Oksiiriik:

ADE inhibitorii ile tedavide kuru 6ksiiriik goriilebilir ve bu durum tedavi kesilince sona erer.

Cerrahi ve Anestezi:

Bir operasyon gegirecekseniz doktorunuza UNIVASC kullandiginizi mutlaka bildiriniz.

UNIVASC kullanimi sirasinda kan, bobrek, pankreas ve karaciger rahatsizliklart laboratuvar
testlerinde degisiklikler goriilebilir. Bu durumda doktorunuz bazi kan testleri yapilmasini

isteyebilir.

Etnik:
Siyah derili hastalarda ADE inhibitorleri antihipertansif olarak daha az etkilidir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

UNIVASC’m yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
UNIVASC kullanirken alkol i¢meyiniz, alkol kullanimi UNIVASC’in tansiyon diisiiriicii
etkisini artirir.

Tuzun UNIVASC’m tansiyon diisiiriicii etkisini azalttigin1 unutmaymiz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileligin birinci ii¢ aylik déneminde UNIVASC kullanilmas: tavsiye edilmez. Hamileligin
ikinci ve igiincii {i¢ aylik déneminde UNIVASC kullanilmamalidir.

UNIVASC tedavisi sirasinda hamile kalindig1 farkedilirse, UNIVASC ile tedavi hemen
durdurulmali ve uygun olmas1 durumunda farkli bir tedaviye baslanmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme sirasinda UNIVASC kullanimi ile ilgili bir bilgi bulunmadigindan, o6zellikle

yenidogan ve erken dogan bebeklerin emzirilme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
UNIVASC kullandigimizda kendinizi sersemlemis hissediyorsamiz, bu etki gidene kadar arag

ve makine kullanimindan kag¢ininiz.

UNIVASC’m iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginizin oldugu

sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Asagida yazili olan ilaglar UNIVASC’mn etkinligini degistirebilir veya yan etkilerinin
artmasina neden olabilir. Bu yiizden bu ilaglar ile birlikte UNIVASC kullanimindan kagininiz.
e Potasyum tutucu idrar soktiiriiciiler, 6rnegin spironolakton, amilorid, triamteren
e Idrar soktiiriicii ilaglar (8rnegin furosemid)
e Tansiyon diisiiriicii ilaclar (beta blokerler, kalsiyum antagonistleri, ADE inhibitérleri,
anjiyotensin-ll-reseptor antagonistleri)
e Lityum igeren ilaglar
e Anestezi i¢in kullanilan ilaglar
e Uyku ilac1 veya uyusturucu ilag / psikolojik rahatsizliklara yonelik ilaglar
e Hiicrelerin ¢ogalmasini engelleyen veya bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar
(sitostatik, bagisiklig1 baskilayici ajanlar, sistemik kortizon)
e Allopurinol igeren ilaglar (gut tedavisi i¢in)
e Prokainamid iceren ilaclar (diizensiz kalp ritmi i¢in)
e Mide asidini azaltici ilaglar (antiasit)
e Alerji ve kalp rahatsizliklarinda kullanilan sempatomimetik ilaglar
e Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar
e Agrn veya iltihap tedavisi igin kullanilan ilaglar

e Romatizmada kullanilan altin i¢eren igneler
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e Renin Anjiotensin Aldosteron sistemi adi verilen ve kan basmcini diizenlemede rol
oynayan mekanizma iizerine etkili diger kan basinci diisiiriicii ilaglar (anjiotensin 2

reseptor blokorleri, aliskiren, diger ADE inhibitorleri gibi)

Laksatifler (miishil) elektrolit kaybina neden olabileceginden, laksatif (miishil) almaniz

durumunda dikkatli olunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda alyyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. UNIVASC nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Baslangic dozu giinde 1/2 tablet (7.5 mg moeksipril hidrokloriir)’dir. Devam dozu giinde 1/2
veya 1 tablet UNIVASC’m (7.5 ile 15 mg moeksipril hidrokloriir) tek seferde almmasi
seklindedir. UNIVASC ile tek basina tansiyon kontrol edilemezse tedaviye diisiik doz idrar
soktiiriicii ilag eklenebilir. Idrar soktiiriicii ilag eklenmesinin ardindan, doktorunuz UNIVASC

dozunu azaltabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sabahlari, bir bardak su ile tek seferde igilir. Her giin ayn1 zamanda tabletlerin alinmasi kan

basinci ilizerinde en iyi etkiyi olusturacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

UNIVASC sadece yetiskinlerde kullanilir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda doz ayarlamasi yapilmasia gerek yoktur. UNIVASC ile tedavinizin baslangicinda

veya tedaviniz siiresince doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi takip edebilir.
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Ozel kullanim durumlari:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:

Orta dereceli bobrek islev bozuklugu olan hastalarda, doz ayarlamasi yapilmasina gerek
yoktur. Tedaviyi diizenleyen doktor baslangic dozunu azaltabilir.

Siddetli bdbrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, 3.75 mg UNIVASC baslangic dozu
onerilmektedir.

Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda, 3.75 mg UNIVASC (7.5 mg’lik tabletin yaris)

baslangi¢ dozu onerilmektedir.

Eger UNIVASC in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla UNIVASC kullandiysaniz

UNIVASC tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Asir1 doz belirtileri siddetli tansiyon diisiikliigi, sok, stupor (sersemlik), kalp hizinda azalma,

elektrolit bozuklugu ve bobrek islevlerinde bozukluktur.

UNIVASC’1 kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

UNIVASC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedavi siirenizin ne kadar siirecegini sdyleyecektir.
Yiiksek kan basinciin tedavisi omiir boyu oldugu i¢in tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii bu
durum kan basincinda ciddi artislara yol agabilir. Kan basincinin artigt bas agrisina, kalp

krizine ya da felce yol agabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, UNIVASC’m iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
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Cok yaygin ( >1/10); yaygin ( > 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan ( > 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek ( > 1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek ( <1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Yaygin: Basagrisi, sersemlik, oksiiriik, yorgunluk

Yaygin olmayan: istah kaybi, beyine giden damarlarin gecici ttkanmas1 sonucu olusan geri
doniistimli bir tir felg, beyin damarlarinda tikaniklik veya beyinde kanama durumu, kalp
krizi, kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi, kalbin
ritmiyle ilgili bozukluklar kalp atiminin hizlanmasi, ¢arpinti, diisiik tansiyon, bayilma, al
basmasi, karmn agrisi, sindirim giigligii, ishal, kabizlik, kusma, bulanti, alerjik deri
reaksiyonlari, deride kizariklik, gogiis agrisi, hemoglobin konsantrasyonunda azalma,
hematokrit sayiminda azalma, beyaz veya kirmizi kan hiicresi sayiminda azalma (6zelikle

bobrek fonksiyon bozuklugu olanlarda)

Seyrek: Kansizlik, kandaki hiicrelerin normalden az olmasi (6zellikle bobrek fonksiyon
bozuklugu veya kollojen birikimi olanlarda ya da allopurinol, prokanamid veya bagisilik
sistemini baskilayan ila¢ kullananlarda), ruhsal ¢okiintii, zihin karisikligi, yorgunluk, uyusma,
denge bozuklugu, uyku hali, uyku bozukluklari, karincalanma hissi veya tat alma duyusunda
degisiklik veya gecici tat alma kaybi, bulanik gérme, kulak ¢inlamasi, bronslarin daralmasi,
brons iltihabi, nefes darligi, siniislerin iltihabi, nezle, 6liime neden olabilen havayolu
ttkanmasini igeren alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, dil iltihabi, agiz kurulugu, alerji
sonucu sisme(dudak, yiiz ve/veya kol ve bacaklar1 iceren), kurdesen, kasinti, akut bobrek
yetmezligi, bobrek yetmezligi, iktidarsizlik, halsizlik, serum iire (kan iire nitrojen) ve serum
kreatinin artig1, kanda potasyum miktarinin normalin iistinde olmasi, kanda sodyum

miktarinin normalin altinda olmas1 (6zelikle bobrek fonksiyon bozuklugu olanlarda).

Cok seyrek: Kandaki tlim hiicrelerin sayisinda azalma, kandaki beyaz hiicrelerin sayisinin ¢ok
azalmasi veya sifir olmasi, pankreas iltihabi, barsak tikanmasi, Karaciger iltihabi, safra
kanallarindan atilim bozukluguna bagl sarilik, karaciger fonksiyon bozukluklari, karaciger
enzimlerinde ve/veya serum biluribin degerlerinde artig, eritema multiforma (genelde
kendiliginden gegen, el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik

durumu), karaciger enzimleri ve/veya serum bilirubin seviyesinde artis.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

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. UNIVASC’1n saklanmasi
UNIVASC’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde ve 1s1iktan uzakta saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra UNIVASC’1 kullanmayiniz
/son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihinin ilk iki rakami1 ay1, son dort rakami yili gosterir.

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

Ruhsat Sahibi: UCB Pharma GmbH
Alfred Nobel Strasse 10 40789 Monheim-Almanya lisansi ile;
ADEKA Tlag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No.88, 55020 - SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 43196 72

www.ilac101.com

10


http://www.titck.gov.tr/
https://ilac101.com

Uretim Yeri: ADEKA Tla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88, 55020 - SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 43196 72

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