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KULLANMA TALIMATI

RILACE PLUS 20 mg/25 mg tablet
Agizdan alimir.

» Etkin maddeler: Her bir tablet 20 mg lisinoprile esdeger 21.80 mg lisinopril dihidrat ve 25 mg
hidroklorotiyazid igerir.

» Yardimct maddeler: Mannitol (E421), dibazik kalsiyum fostat anhidr, sart demiroksit (E172),
kirmizi demiroksit (E172), misir nisastasi, prejelatinize nigasta ve magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
3 okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatine saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarima vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamim swrasinda. doktora veva hastaneve gittiginizde bu ilaci kullandigimzi
sovieyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RILACE PLUS nedir ve ne icin kullantir?

RILACE PLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RILACE PLUS nasil kullantlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

RILACE PLUS tn saklanmast

A -

8 Baslhiklan yer almaktadir.

1. RiLACE PLUS nedir ve ne icin kullamhr?

g RILACE PLUS iki etkin madde igerir: lisinopril ve hidroklorotiyazid. Bu maddelerin her ikisi
de kan basmncim distrir, ancak bunu farkli mekanizmalar aracihifiyla yaparlar.
Hidroklorotivazid bir idrar soktiiriictidiir.

Idrar soktiirliciiler bébreklere etki ederek kandaki suyun idrara ge¢mesini saglarlar. Lisinopril
ADE inhibitérleri (anjiyotensin déniistiirlicti enzim inhibitérleri) denilen bir ilag sinifinda yer
alir. Lisinopril kan damarlarimizi genigleterek kan basincimizin diismesine yardimei olur. Boylece
kalbinizin viicudun tiim kisimlarina kan pompalamasini kolaylastinir.

Doktorunuz kan basincimz ¢ok yiiksek oldugu igin (hipertansiyon) size RILACE PLUS"
onermektedir.

%
5
i
2
3

RILACE PLUS, ac¢ik somon renkli, hafif bikonveks tabletler halinde 28 tablet igeren
ambalajlarda bulunmaktadir.

ank R
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2. RILACE PLUS" kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RILACE PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger daha dnce lisinopril (ADE inhibitérieri) ile aym smiftan bir ilag kullamirken, el, ayak
veya bileklerinizde odem, yliziinizde, dudaklarimizda, dilinizde ve/veya bogazimizda yutma ve
nefes almamz zorlastiran sigme olaylar yasadiysaniz veya ailenizden birinin ilaca benzer bir
tepki gosterdigini hatrhyorsamz bu ilaci kullanmayiniz.

Siilfonamidlere (bir tiir antibiyotik) benzeyen hidroklorotiyazid tipi idrar soktiiriiciilerine veya
3 RILACE PLUS formiilindeki bilesenlerden herhangi birine herhangi bir zamanda alerjik
! reaksiyon gosterdiyseniz, RILACE PLUS kullanmayiniz.

Eger bobrek hastaligimz varsa bu ilag size uygun degildir.

Eger seker (diabetes mellitus) hastasiysamz ya da bobrek yetmezliginiz varsa, aliskiren igeren
tansiyon disiiriicii ilaglarla beraber kullanmayiniz.

; Eger karaciger yetmezliginiz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.
Eger idrara gikamiyorsamz bu ilact kullanmayimiz.

Bobrek damarimizda tikaniklik varsa bu ilact kullanmayiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmayr planhiyorsamz veya emziriyorsaniz bu ilact
kullanmaymiz. RILACE PLUS kullanmaya baslamadan once doktorunuza danigimz. RILACE
PLUS hamileligin ikinci ve ligiincii g aylik déneminde kullamlmamalidir. Hamileliginizin ilk
{ic ayhk donemindeyseniz veya emziriyorsaniz RILACE PLUS kullanmamz onerilmez.

RILACE PLUS kullanmaya baslaytp baslamamak konusunda emin degilseniz doktorunuzla
konusunuz.

RILACE PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SRR ARt S i

Asagidaki durumlar basta olmak uzere, herhangi bir ibbi sorununuz varsa veya daha

énce olduysa doktorunuza sdyleyiniz.

Aort daralmasi (aort stenozu), bbrek arteri daralmasi (renal arter stenozu) veya kalp kasinin

kahnlhiginda artis (hipertrofik kardiyomiyopati, ‘HOCM’).

Diger saglik problemleri:

- Kan basmcinda disme (6zellikle ayafa kalkarken bag donmesi veya denge kaybetme
seklinde fark edebilirsiniz).

- Bobrek problemleri veya diyalize girme

- Karaciger hastalif

- Diyabet

! - Gut

- ishal veya kusma

- Tuzdan kisitlanmis diyet veya potasyum takviyeleri kullanma.
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e bt 5

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri meydana gelirse (bir alerjik reaksiyon) DERHAL
RILACE PLUS kullanmayi birakimiz ve tibbi yardim alimiz:

- Eger vyiiziniiz, dudaklarimiz, dil ve/veya bogazimizda sisme ile birlikte veya sigme
olmaksizin nefes almanizda zorlasma baslarsa,

- Eger yutmamzda giiglilk yaratabilecek sekilde yiiz, dudak, dil ve/veya bogazimzda sisme
meydana gelirse,

- Eger cildinizde yumrulu kabarciklarla gériilen siddetli kaginma olursa.

Eger bir alerji icin (Omegin, bocek isirmasina kars1) hassasiyet azaltma tedavisi
oluyorsaniz ve/veya olacaksaniz doktorunuza sdyleyiniz. Hassasiyet azaltma tedavisi alerjinin
etkilerini azaltir (6rn. bal arisi veya yaban ansi sokmast). Ancak bazen hassasiyet azaltma
tedavisi sirasinda ADE inhibitdrleri kullamlirsa daha siddethi alerjik reaksiyonlar ortaya
¢ikabilir.

Eger aliskiren ada verilen tansiyon diisiiriicii bir ilag kullaniyorsaniz. RILACE’in bu ilagla
beraber kullamilmas: tek basina kullamlmasina gére tansiyon diisiikligii, kandaki potasyum
diizeyinin artmasi ve bobrek islevlerinin bozulmasi riskini arttirir.

Eger bir ameliyat olmak icin hastaneye gidecekseniz doktorunuza sdyleyiniz. Size lokal
veya genel anestezi verilmeden dnce RILACE PLUS kullandigimzi doktorunuza veya dis
hekiminize soyleyiniz. RILACE PLUS, bazi anesteziklerle birlikte kullamldiginda, tableti
aldiktan kisa siire sonra kan basincinda kisa siireli diisiise neden olabilir.

Bu ilacin iceriginde bulunan hidroklorotiyazid, anti-doping testinde pozitif analitik sonuca neden
olabilir.

RILACE PLUS n ilk dozunu alirken 6zellikle dikkat gosteriniz. Ilk doz, tedavinize devam
ederken meydana gelecek kan basinct diisiigtinden daha biiyiik bir diisiise neden olabilir. Bu
durumu, bag donmesi veya denge kaybi seklinde fark edebilirsiniz. Bir yere uzanmamz iyi
gelecektir. Eger endigeleniyorsaniz, liitfen doktorunuza daniginiz.

18 yasin altindaki gocuklara RILACE PLUS vermeyiniz. Cocuklarda kullantminin etkililigi ve
giivenliligi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Bu uvarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in  gecerliyse liitfen
doktorunuza danigmiz.

RILACE PLUS’n viyecek ve icecek ile kullanmilmasi:
RILACE PLUS yemeklerden dnce veya sonra alinabilir.
Alkol, RILACE PLUS 1n kan basincim diisiiriicii etkisini artirir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

RILACE PLUS kullanmadan once, hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza séyteyiniz. RILACE PLUS hamilelik doneminde kullamilmamahdr.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damginiz.
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Emzirme
Hlaer kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz RILACE PLUS kullanmanz onerilmez.
Ara¢ ve makine kullanimi

RILACE PLUS tabletlerin arac veya makine kullanma yetenefini etkilemesi pek olas
degildir.

Bununla birlikte, RILACE PLUS bas dénmesi ve yorgunluga neden olabilir. Bu nedenle,
ilacimizin sizi nasi! etkileyecegini anlayincaya kadar zel dikkat gerektiren isler yapmayimz.

RiILACE PLUS Kullanmaya baslayip baslamamak konusunda emin degilseniz
doktorunuzla konusunuz.

J RiLACE PLUS’n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu t1bbi iiriin, her tablette 35 mg mannito! ihtiva eder; bu dozda herhangi bir yan etki ggstermesi
beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar diger ilaglann etkilerini degistirebilir. Eger asagidaki ilaglardan birini
kullamyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

- Idrar soktiiriiciiler (potasyum tutucular dahil, idrar sdktiiriicii tabletler)

_ Yiiksek kan basinci i¢in kullanilan diger ilaglar (antihipertansifler)

- insiilin dahil, seker hastalin (diyabet) tedavisinde kullamlan ilaglar. Tiyazid idrar
soktiiriiciileri kullanirken seker hastahgt ilacinizin dozunun degistirilmesi gerekebilir.

- Artrit veya kas agrisiu tedavi etmek i¢in kullanilan indometazin gibi steroidal olmayan
anti-enflamatuvar ilaclar (NSAII grubundan agn kesiciler).

- Altun ecnjeksiyonlari (sodyum orotiomalat gibi), genellikle romatoid artrit tedavisinde
kullanihir

~ Lityum gibi zihinsel hastaliklarda kulianilan ilaglar -

- Potasyum tabletler veya potasyum igeren tuz iriinleri

- “Torsades de pointes” adi verilen ritim bozuklugunu tetikleyen ilaglar (bazi kalp ritim
bozuklugu ilaglan, bazi ruhsal bozukluk ilaglan gibi)

- Sempatomimetik (sinir sisteminin bir bélimini etkileyerek is goren ve damar daraltici, kalp
hizini ve kan basincim artirici etkilere sahip ilaglar)

- Trisiklik antidepresanlar/antipsikotikler/anestezikler (depresyon tedavisi, baz ruhsal
bozukluklarin tedavisi ve ameliyat sirasinda kullanilan ilaglar)

- Amfoterisin B (ciddi mantar enfeksiyonlarinda enjeksiyon ile kullanilan bir ilag),
karbenoksolon (mide iilserinde kullanilan bir ilag), kortikosteroidler (romatizmal ve
bapstklik sistemi gibi birgok hastalikta kullamhr), kortikotropin (kortikosteroid salinmasin
saglayan hormon) veya uyanct kabizlik ilaglari

- Aliskiren (yiiksek tansiyon tedavisinde kullamilir)

- Kalsiyum igeren ilaglar

- Digoksin (kalp yetmezliginde kullamlan bir ilag)

- Kolestiramin ve kolestipol (ilag emilimini engellemek i¢in kullanilir)

- Baz kas gevsetici ilaglar

- Trimetoprim (enfeksiyon tedavisinde kullamlan bir antibiyotik)
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; - Sotalol (kalp atiminin hizlandig hastaliklarda kullanilir)

i - Allopurinol (kanda tirik asit artigina kars: kullamlir)

- Siklosporin (organ nakilleri sonrasinda kullanilir}

- Lovastatin (kan kolesterol yiiksekligi tedavisinde kullanilir}

Sitostatik (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar), immiinsiipresan (bagisiklik sistemini
baskilamak icin kullanlan ilaglar) ve prokainamid (kalp ritmini diizeltmek i¢in kullamilan bir
. ilag)

i - Alkol, barbitiirat (sara hastalig: tedavisinde kullanilir) ya da narkotik ilaglar (bagimlihiga yol
acabilen agn kesici ilaglar)

Sl iniyhint SN e
1

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandinmizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

A Rt P S

3. RILACE PLUS nasil kullanihr?
Uygun Kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

Liitfen doktorunuzun talimatiarina dikkatli bir sekilde uyunuz.
Kullanacagimz tablet sayist tedavi gormekte oldugunuz rahatsizligin siddetine baghdir ve
doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

RILACE PLUS’1 daima doktorunuzun soéyledigi sckilde kullammz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RILACE PLUS size, onceki tedavinizin kan basincim yeterince diisiiremedigi igin regete
edilmistir. Boyle bir durumda, doktorunuz size dnceki tedavinizden nasil bir gegis yapilacagim
anlatacaktir.

Kan basincimz1 kontrol altinda tutmak igin, doktorunuz regete ettigi siirece, her giin RILACE
PLUS almay: siirdiirmelisiniz.

A e G R i e

RILACE PLUS tabletin baslangi¢ tedavi dozu giinde 1 tablettir.

Eger kan basinciniz ¢ok yiiksek olmayr siirdiirlirse, doktorunuz ilacimizi degistirme veya
aldifimiz tablet sayisini artirma ihtiyaci duyabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletinizi bir bardak su ile yutunuz.

Tabletlerinizi her giin ayni saatte ve tercihen sabah erken aliniz. RILACE PLUS’1 yemeklerden
once veya sonra alabilirsiniz.

birakmayiniz.

Ilk RILACE PLUS dozunun, tedavinize devam ederken meydana gelecek kan basinci
diististinden daha biiyiik bir diisiise neden olabilecegini unutmayimz. Bu durumu bag dénmesi
veya denge kaybi seklinde fark edebilirsiniz. Bu durumda uzanmamz iyi gelebilir. Eger
endiseleniyorsaniz, liitfen miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza danisiniz.

i
:

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimt:
Cocuklarda kullanimina yonelik etkililigi ve glivenliligi bilinmemektedir.
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Yashlarda kullanim:
Doktorunuz sizin i¢in uygun dozu belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlar::

; Bobrek yetmezligi:

[ Bobrek yetmezligi sorununuz varsa, doktorunuz durumunuzu degerlendirerek bu ilaci kullamp
kullanamayacaginiza ve gerekiyorsa dozuna karar verecektir.

Oneeki ditiretik tedavisi: RILACE PLUS ile tedaviye baglamadan 2-3 giin 6nce difiretik tedavisi
durdurulmalidir. Eger bu miimkiin degilse, doktorunuz tedavi dozunuzu sizin durumunuza gore
belirlevecektir.

Eger RILACE PLUS'n etkisinin ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RILACE PLUS kullandiysanz:
Kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz derhal bir doktor veya eczaci ile konusunuz
veya en yakin hastaneye gidiniz (doz asimt).

: Tabletlerin tanimlanabilmesi icin ila¢ paketini de yamimza alimz.

RiLACE PLUS”1 kullanmay1 unutursamz:
{laciniz1 almayt unutursamz, ilacinizi normal programimzda kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamayimz.

L &

RILACE PLUS ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler:

RILACE PLUS kullanmay: biraktigimizda kan basmcimz, ani yikselmeler olmaksizin, birkag
giin icerisinde basamakli olarak tedavi dncesi diizeylerine dénecektir,

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulanmz olursa doktorunuza sorunuz.

Doktorunuza damsmadan RILACE PLUS kullanmay1 sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RILACE PLUS 10 igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Kammnizdaki baz: hiicrelerde veya diger kisimlarda degisiklikler olabilir. Doktorunuz RILACE
PLUS™In kanmiz etkileyip etkilemedigini kontrol etmek igin zaman zaman kan testleri
isteyebilir. Bazen bu degigiklikler kendilerini yorgunluk veya bogaz agrisi seklinde gosterebilir

veya bunlara ates, eklem ve kas agnisi, eklem veya salgi bezlerinde sisme veya glines 15121na
hassasiyet eslik edebilir.
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Asagidakilerden biri olursa, RILACE PLUS1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

4 doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

« Eger vyiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazimzda sisme ile birlikte veya sisme olmaksizin, nefes
almada zorluk ¢ekiyorsaniz,

4 » Eger viiz, dudak, dil ve/veya bogazinizda sisme meydana geldi ise ve bu durum yutmamzi

i zorlastiriyorsa,

: « Eger cildinizde kabartih olusumlarla birlikte seyreden siddetli kasinma ortaya ¢iki ise.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RILACE PLUS’a ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

RILACE PLUS ile giriilebilecek diger yan etkiler asafida goriilme sikhiklari ile
birlikte verilmektedir:

MR e TS SRS P Kt e e o A i

Yaygin yan etkiler (100 hastadan birinden daha sik ve 10 hastadan birinden daha az goriilen):
» Ozellikle aniden ayaga kalkarken bas donmesi ve denge kayb
« Bas agrisi

« Okstiriik

* Yorgunluk, giigstizliik (asteni}

: » Ishal

i » Mide bulantisy

3 * Kusma

+» Deri dokiintlisii

» Kas kramplari

» Giigsiizlitk (gili¢ kaybi)

* Bayginhk

+ Bibrek fonksiyon bozuklugu

BTt BTG B 5 L £

Yaygmn olmayan yan etkiler (1000 hastamin birinden daha ¢ogunda ve 100 hastamn birinden
daha azinda goriilen):

* Gut

» Kalbin hizli atmasi

« Gogiiste sikinti

* Depresyon belirtileri

+ El veya ayak parmaklarinda hissizlik veya karincalanma

» Davrams degisiklikleri, kafa kangiklign (mental konfiizyon), bas dénmesi (vertigo)
» Tatlari algilamada degisiklikler

s Uykulu hissetme veya uykuya dalmada zorlanma, tuhaf riiyalar.

» Iktidarsizlik

e et i

Seyrek yan etkiler (10.000 hastanin birinden daha ¢ogunda ve 1000 hastamin birinden daha
: azinda goriilen):

i + Anemi (kansizlik)

; » Kas giigstizliigii

* Agiz kurulugu

» Koku duyusunda degisiklik

* Uyku diizensizhikleri
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Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastanin birinden daha azinda goriilen):

» Kan hiicrelerinin iiretildigi kemik iliginin baskilanmasi

« RILACE PLUS Kkaracigerinizi etkileyerek, deride ve/veya gozlerde sararma (sanlik) ve
karaciger iltihabi olusturabilir.

« Siddetli deri sorunlar (kizariklik, sisme, soyulma ve kabarma gibi belirtiler)

» Pankreas iltihabi

Lisinopril iceriZi nedeni ile olusabilecek diger yan etkiler:

«Kalbi besleyen koroner damarlarin hastalifi veya aort daralmasi (aort stenozu), bobrek
arteri daralmasi (renal arter stenozu) veya Kalp kapakgiklarinda daralma (mitral kapakgik
stenozu) olan veya kalp kasi kalmliginda artis olan (hipertrofik kardiyomiyopati) olan
hastalarda kan basincinda asin diigme goérilebilir.

+ Mide agris1 ve hazimsizlik.

» Barsakta sisme, 6dem

» Sac¢ dokiilmesi, terleme, dokiintii, kagint1.

» Sedef hastahg: ve siddetli deri rahatsizliklar (kizarklik,-sisme, soyulma gibi semptomlar), asin
duyarlilik/anjiyonsrotik 6dem (yiiz, ekstremiteler, dudak, dil, girtlak ve/ veya soluk borusunda
sisme, sa¢ dokiilmesi, terleme, Steven-Johnson sendromu (igi su dolu kabarciklarla seyreden
deri iltihabi, agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi geklinde veya farkh
bityiikliikierde kirrmizi dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme), deride i¢i sivi
dolu kabarciklarla, deri soyulmalarn ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir hastalik (toksik
epidermal nekroliz), pemfigiis (deride, a1z veya genital bdlgede sulu kabarciklara yol agan
bir deri bozuklugu), kutandz psodolenfoma (deride lenf kanseri goériintimiinde iyl huylu
olusumlar)

« Kanin oksijen tasiyan maddesinde (hemoglobin) ve hiicre miktarini gdsteren degerinde
(hematokrit) azalma
+Kan pihtilasmasint saglayan kan pulcuklarmda azalma (trombositopeni), beyaz kan
hiicrelerinde azalma (I6kopeni, nétropeni, agraniilositoz), kan yikimina bagh kansizlik, lenf

ety 28T e e A AL e o n T e b s fy e s s ey ng S s

4 diigimlerinde biiylime, viicudun kendi bagisikhik sistemi hiicrelerine karst reaksiyon
y gelistirmesi sonucu gelisen hastaliklar (otoimmiin hastahikiar)

« Kan sekerinde diisme (hipoglisemi)

& + Ayaga kalkinca bas dénmesi, bayginlik (ortostatik hipotansiyon)

4 » Raynaud sendromu (sogukta el ve ayaklarda agri, morarma)

; »Nezle (rinit), siniis iltihabi, akcier hava keseciklerinde daralma, alerjik kokenli akcifer
problemleri

; » Karaciger enzim degerlerinde ylikselme

f «Kanda iire artist, kanda kreatinin artigi, kanda potasyum artig1, ani baglangi¢li bdbrek

yetmezligi, idrar ¢gikisinda azalma, idrar ¢ikisi olmamasi
* Memelerde bliyilme

! Hidroklorotiyazid icerigi nedeni ile olusabilecek diger yan etkiler:
'  Kan damarlarinin iltihaplanmas:

» Istah kayb

» Mide bozuklugu

« Kabizlik

« Tiikiiriik bezlerinin iltihab:

+ Huzursuzluk

+ Akciger problemleri

» Cildin morarmasi ve renginin solmasi.
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» Gormede, objelerin sar1 goriinmesine neden olacak sekilde veya gegici bulamk gorme
seklinde ortaya ¢ikan degisiklikler.

Yan etkilerin raporlanmasi:

; Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
i hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynica karsilasugimz 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 hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

it ST

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. RILACE PLUS"1n saklanmasi

RILACE PLUS"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RILACE PLUS "t kullanmaymz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz RILACE PLUS': sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczacimza damigimiz.

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

Ruhsat sahibi: _

Adi : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi : Istinye Mahallesi, Balabandere Caddesi, No:14, 34460 Sanyer/istanbul
Tel : 021236218 00

Faks : 021236217 38

Uretim yeri: .

Adi : Sanovel llag San. ve Tic. A.S.

Adresi : Balaban Mabhallesi, Cihaner Sokagi, No:10, 34580 Silivri/Istanbul

Tel : 021274652 52

Faks : 0212746 53 94

Bu kullanma talimati 04.05.2015 tarihinde onaylanmistir.
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