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KULLANMA TALIMATI
ENAPRIL 5 mg tablet
Agizdan alinir.
e [Etkin madde: Her bir tablet 5 mg enalapril maleat icerir

e  Yardumci maddeler: Sodyum hidroksit, povidon K 30, laktoz monohidrat, mikrokristalin
seliiloz, krospovidon, magnezyum stearat

Bu ilaa kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

 Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENAPRIL nedir ve ne icin kullanilir?

ENAPRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ENAPRIL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ENAPRIL’in saklanmasi

SR WS

Bashklar: yer almaktadir.
1. ENAPRIL nedir ve ne icin kullamlir?

ENAPRIL anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitérleri (ACE inhibitérleri) adli ilag sinifimin bir
iiyesidir.

ENAPRIL beyaz renkli, yuvarlak, bir yiizii ¢entikli, diiz tabletlerdir. Her bir tabletin icinde 5 mg
enalapril maleat bulunmaktadir. 20 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur.

ENAPRIL asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:
e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisi
e Kalp fonksiyonunda zayifligin (semptomatik kalp yetmezligi) tedavisi
e Semptomatik kalp yetmezliginin 6nlenmesi

Kalp yetmezligi belirtileri olan hastalarin pek cogunda ENAPRIL kalp yetmezliginin
kotiilesmesini yavaglatir, kalp yetmezligi nedeniyle hastaneye bagvurma ihtiyacimi azaltir ve

hastalardan bazilarinin daha uzun yasamasina yardimei olur.

Belirtilerin gelismesinden once kalp yetmezliginin erken evresindeki pek cok hastada ENAPRIL
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kalp fonksiyonunun zayiflamasin1 6nlemeye ve belirtilerin (6rn., nefes darligi, yiirtime gibi hafif
fiziksel aktivitelerden sonra yorulma veya ayak bileklerinde ve ayaklarda sislik) gelisimini
yavaslatmaya yardimci olur. Bu hastalarda kalp yetmezligine bagl hastanede yatis siiresi daha
kisa olabilir.

2. ENAPRIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ENAPRIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e ENAPRIL’in icerigindeki herhangi bir bilesene kars1 alerjiniz var ise,

e ENAPRIL (ACE inhibitorleri) ile ayn siniftan ilaclarla daha once tedavi gordiiniiz ve
bilinmeyen sebeplerden dolay1 yiiziiniizde, dudaklarinizda, dilde ve/veya bogazinizda sigsme
ve nefes alip vermede giicliik gibi alerjik reaksiyonlar yasadiniz ise,

¢ Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz.

ENAPRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

e Daha 6nceden herhangi bir rahatsizliginiz varsa veya herhangi bir seye alerjiniz var ise,

¢ Bir kalp hastaliginiz, kan hastaliginiz, karaciger problemleriniz var ise, diyalize giriyorsaniz
veya diiiretik (idrar soktiiriicii) tedavisi aliyorsaniz ya da yakin zaman once asir1 kusma veya
ishal problemi yasadiysaniz,

e Tuz kisitlama diyeti yapiyorsaniz, potasyum destegi aliyorsanmiz, potasyum tutucu ilaglar
aliyorsaniz veya potasyumlu tuz kullaniyorsaniz, 70 yasin lizerindeyseniz, seker hastaliginiz
(diyabet) veya herhangi bir bobrek probleminiz var ise (bobrek nakli dahil), bu durumlar
kandaki potasyum diizeylerini arttirarak ciddi sonucglara yol acabilir. Bu durumlarda
doktorunuzun ENAPRIL dozunu ayarlamasi veya kanimzdaki potasyum diizeyini izlemesi
gerekebilir.

e Seker hastaligimz (diyabet) var ise ve agizdan alinan seker hastaligi ilaglar1 (oral
antidiyabetik) veya insiilin kullaniyorsamz, 6zellikle ENAPRIL tedavisinin birinci ayinda
diisiik kan sekeri diizeylerinizi yakindan izlemeniz gerekir.

e Daha Once yiiziiniizde, dudaklarimizda, dilinizde ve/veya bogazinizda yutkunmayi veya
solunumu giiglestiren tarzda sisligin eslik ettigi bir alerjik reaksiyon yasadiysaniz,

e LDL aferezi ad1 verilen bir tedavi alacaksanmz veya ar1 veya esekaris1 sokmasina bagl
alerjinin etkisini azaltmak icin duyarlilign ortadan kaldirma (desensitizasyon) tedavisi
alacaksaniz,

e Kan basmcimz diisiiyor ise (bunu oOzellikle ayakta dururken basimizin donmesi veya
bayilmayla fark edebilirsiniz),

¢ Baz sekerleri tolere edemediginiz doktorunuz tarafindan size sdylendiyse,

e Cerrahi operasyon ve anesteziden once (dis doktoruna gittiginizde bile), doktorunuza veya
dis hekiminize ENAPRIL aldigimzi soyleyiniz ¢iinkii anesteziye bagl olarak kan
basincinizda ani diisme olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

ENAPRIL’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
ENAPRIL gidalarla birlikte veya tek basina almabilir.
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Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebelik doneminde ENAPRIL kullanimi 6nerilmemektedir. Gebeligin iiciincii ayindan sonra
alindiginda anne karninda gelisen bebekte hasara ve oliime yol acabilir. Hamile iseniz veya
hamile kalmay1 planliyorsamiz, ENAPRIL tedavisine baslamadan 6nce doktorunuza bildiriniz;
boylelikle sizin i¢in baska bir tedavi diisiiniilebilir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
damisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ENAPRIL ¢ok az miktarda anne siitiine gecer. Emziriyorsamz veya emzirmeyi diisiiniiyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

Arac ve makine kullanim '
Ara¢ veya makine kullanilirken, ENAPRIL'in zaman zaman bas donmesi veya yorgunluk etkisi
olusturabildigi gdz 6niinde bulundurulmalidir.

ENAPRIL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her bir tablet 46 mg laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransimiz (dayaniksizlik) oldugu soylenmisse bu tibbi iiriinii almadan Once doktorunuzla
temasa geciniz.

Bu tbbi iirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu nedenle
sodyuma bagl herhangi bir uyarn gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Genel olarak ENAPRIL diger ilaclarla birlikte kullanilabilir. Ancak bazi ilaclar birbirinin
mekanizmasina etki ettiginden regeteli olmayanlar dahil, aldigimz diger ilaglar1 doktorunuza
bildirmeniz 6nemlidir. Doktorunuzun size uygun ENAPRIL dozunu recete edebilmesi icin
ozellikle aldiginiz tansiyon diisiiriiciiler, diiiretikler (idrar soktiiriicii tabletler), potasyum iceren
ilaglar (diyet tuz katkilar1 dahil), seker hastaligi ilaglar1 (agizdan alman antidiyabetik ilaclar ve
insiilin dahil), lityum (bir tiir depresyon tedavisinde kullanilan ilag), bazi depresyon ilaclari
(trisiklik antidepresanlar), antipsikotik (ruhi bunalim) ilaglari, sempatomimetik (sinir sistemi)
ilaglar1, baz1 agr ve artrit (eklem iltihab1) ilaglari, altin tedavisi ve alkol dahil doktorunuza
bildirmeniz ¢ok dnemlidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENAPRIL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhi@ icin talimatlar

Doktorunuz durumunuza ve kullandigimiz diger ilaclara gore sizin icin uygun olan ENAPRIL
dozunu belirleyecektir.
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Yiiksek Kan Basinci

Pek ¢ok hasta i¢in Onerilen baslangi¢ dozu giinde bir kez 5 ila 20 mg arasindadir. Baz1 hastalar
icin daha diisiik bir baslangi¢c dozu gerekebilir. Uzun siireli kullanim icin doz genellikle giinde bir
defa 20 mg'dir.

Kalp Yetmezligi

Genellikle 6nerilen baslangic dozu giinde 1 kez 2.5 mg'dir. Doktorunuz sizin i¢in dogru doza
ulagilana kadar bu dozu adim adim artiracaktir. Uzun siireli kullanim i¢in doz genellikle giinde
bir veya iki seferde alinan 20 mg'dir.

[k dozu aldiginizda veya dozunuz artirldiginda 6zellikle dikkatli olmalisiniz. Eger bas donmesi
ve sersemlik hissediyorsaniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Uygulama yolu ve methodu:

ENAPRIL sadece agizdan kullanim igindir.

ENAPRIL'i yemeklerden 6nce veya sonra kullanabilirsiniz.
Tableti biitiin olarak 1 bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
ENAPRIL’in yiiksek tansiyonlu c¢ocuk hastalarda kullanimiyla ilgili calismalar mevcuttur.
Doktorunuz karar verecektir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarin dozu bobrek fonksiyonuna uygun olarak doktor tarafindan ayarlanacaktir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi

Eger bobrek probleminiz varsa bobreklerin fonksiyon diizeyine gore doktorunuz dozunuzu
ayarlayacaktir. Bobrek fonksiyonu idrarimizdaki kreatinin (bobrek fonksiyonlarini izlemek icin
kullanilan bir madde) miktar1 dlciilerek ve kan testi yapilarak hesaplanir. Diyalize giriyorsaniz
dozajmiz giinliikk olarak degisecektir. Doktorunuz almaniz gereken dozu size sOyleyecektir.
ENAPRIL bébrek problemleri olan bebeklerde ve ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Eger ENAPRIL’in etkisinin ¢ok giiclii veya cok zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENAPRIL kullandiysaniz
ENAPRIL’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya bir eczact ile
konusunuz,

Doz agiminin en yaygin bulgu ve belirtileri, tansiyonunuzun ani olarak asir1 diismesine bagh bas
donmesi ve sersemliktir.

ENAPRIL'i kullanmay1 unutursamz

ENAPRIL' almay1 unutursaniz hatirlar hatirlamaz bir doz aliniz. Eger bir sonraki doza kadar
hatirlamazsaniz, unuttugunuz dozu almayiniz ve normal diizenlenmis doz takviminizi almaya
devam ediniz.
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Unutulan dozlart engellemek icin cift doz almayiniz.

ENAPRIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan size sdylenmedikge ilacinizi almay1 birakmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ENAPRIL'in igeriginde bulunan maddelere duyarhi olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin (= 1/10); yaygm (= 1/100 ila < 1/10); seyrek (=1/10,000 ila <1/1000)

Asagidakilerden biri olursa, ENAPRIL'i almay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz
Yaygin:
e Solunum ve yutmada giicliige yol acabilen yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sislik gibi
alerjik reaksiyonlar,

Seyrek:
e Ellerde, ayak ve ayak bileklerinde sislik,
e Kurdesen,
e Kalp krizi veya inme (yiiksek riskli [kalp veya beyinde kan akimi bozuklugu olan]
hastalarda tansiyonun asir1 derecede diismesine bagli olarak).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ENAPRIL e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz
Yaygin:

Bayilma

Gogiis agrist

Anjin

Kalp ritminde degisme

Hizli kalp atimi1

Nefes darlig

Dokiintii

Kanda kreatinin seviyesinin artmasi
Kanda yiiksek potasyum seviyesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz
Cok yaygin:

Bas donmesi

Bulanik gérme

Oksiiriik

Bulanti

Zayiflik
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Yaygin:
® Basagrisi
e Depresyon
e Tansiyonun diigmesine bagli olarak bas donmesi (aniden ayaga kalkildiginda tansiyon
diismesi dahil)
e Ishal
e Karin agrisi
e Tat duyumunda degisiklik

Bunlar ENAPRIL'in sik goriilen hafif yan etkileridir.
Baslangic dozu kan basincinda idame tedavisine gore daha biiyiik bir azalmaya yol acabilir.
Bunu bayilma veya bas donmesiyle fark edebilirsiniz ve uzanmaniz faydali olabilir. Bu tip bir

durumda liitfen doktorunuza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

5. ENAPRIL'in saklanmasi
ENAPRIL’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
30 °C'nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajidanki son kullanma tarihinden sonra ENAPRIL’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ENAPRIL’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Sandoz ila¢ San. Ve Tic. A. S. Kiiciikbakkalkdy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cad.
N:2 34750 Kadikdy / Istanbul

Uretim yeri: Sandoz fla¢ San. ve Tic. A.S. Gebze Plastikciler Organize Sanayi Bolgesi
Atatiirk Bulvar1 9.Cad. No:1 41400 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati 12.09.2011 tarihinde onaylanmigstir.
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