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KULLANMA TALIMATI

NEPRILEX® 97 mg / 103 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 97,2 mg sakubitrile esdeger 102,4 mg sakubitril
sodyum ve 102,8 mg valsartana esdeger 113,2 mg valsartan disodyum icermektedir.

o Yardimct maddeler: Hidroksipropil seliilloz, mikrokristalin seliilloz, krospovidon,
kolloidal silikon dioksit, talk, magnezyum stearat, etanol (iiretim sirasinda ugurulur),
film kaplama igerigi olarak; hipromelloz, titanyum dioksit, makrogol, talk, kirmizi demir
oksit ve siyah demir oksit icermektedir.

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak

belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NEPRI:LEX® nedir ve ne icin kullanilir?
NEPRI‘LEX® ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NEPRILEX® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
NEPRILEX®’ in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. NEPRILEX® nedir ve ne i¢in kullanilir?

NEPRILEX® agik pembe renkli, kenarlar1 egimli, centiksiz, oval, bikonveks film kaplh
tabletlerdir.
56 film kapli tablet i¢eren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DASTHARR Kb XZW 52Ky Otensskazmesespetiery@spRilisin - iAHibTEbiiAdolarade \adkdrdivebant/dalis-tiskrafina
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dahildir; yutulduktan sonra sakubitril ve valsartan olmak iizere iki etkin maddeye ayrisir.
NEPRILEX®, kalbin sol karincigindan firlatilan kan oram normalin altinda olan yetiskinlerde,
bir ¢esit uzun dénem (kronik, miizmin) kalp yetersizliginin tedavisinde kullanilir.

Bu kalp yetersizligi tiirii, kalbin gii¢siizlesip akcigerlere ve viicudun geri kalanina yeterli kan
pompalayamamasi1 seklinde ortaya cikar. Kalp yetersizliginin en yaygin belirtileri nefes
darlig1, yorgunluk, halsizlik ve ayak bileginde sisliktir.

NEPRILEX®in nasil etki gdsterdigi veya bu ilacin neden size regete edildigi ile ilgili
sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

2. NEPRILEX®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NEPRILEX®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Sakubitril, valsartan ya da bu friiniin yardimct maddelerinden herhangi birine karsi
onceden alerjik reaksiyon gosterdiyseniz. Bunlardan herhangi birine alerjiniz olabilecegini
diisiiniiyorsaniz, NEPRILEX®’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e Yiiksek tansiyonunuz veya kalp yetersizliginiz i¢in Anjiyotensin Doniistliriicli Enzim
(ADE) Inhibitérleri (6rnegin enalapril, lizinopril, ramipril) ad1 verilen baska bir ilac1 halen
aliyorsaniz. Bu ila¢ grubunun son dozunu almanizin iizerinden 36 saat gegtikten sonra
NEPRILEX® kullanmaya baslaymiz (bkz. “Diger ilaglarla birlikte kullanim”),

e Siz ya da ailenizden biri, bir ADE inhibitorii veya bir ARB (anjiyotensin reseptor blokeri,
Ornegin valsartan, telmisartan, irbesartan) kullanirken anjiyoddem (yliz, dudaklar, dil
ve/veya bogazda sisme, nefes alip vermede gii¢liik) adi verilen bir durum yasadiysaniz,

e Diyabetiniz (seker hastaliginiz) veya bobrek rahatsizliginiz varsa ve ayrica tansiyonunuzu
diistirmek i¢in aliskiren adli bir ilag¢ ile tedavi ediliyorsaniz (Bakiniz “Diger ilaglarla
birlikte kullanim™),

e Agir karaciger hastaliginiz varsa.

e Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz.

Yukaridaki durumlar sizin icin gegerliyse, NEPRILEX®’i kullanmaymiz ve doktorunuza
sOyleyiniz.

NEPRILEX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;
¢ Bir anjiyotensin reseptor blokeri (ARB) veya aliskiren ile tedavi ediliyorsaniz.

e Onceden anjiyoddem (yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sisme, nefes alip vermede
giicliik) adi1 verilen bir durum yasadiysamz (Bakimiz; “NEPRILEX®’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “Olasi yan etkiler nelerdir?” boliimleri).

e Tansiyonunuz diisiikse veya tansiyonunuzu diisliren baska ilaglar aliyorsaniz [6rnegin bir
idrar soktiiriicli (ditiretik)] ya da kusma veya ishaliniz varsa; ozellikle eger 65 yas ya da
iistii iseniz, ya da bobrek rahatsizligi ve diisiik tansiyonunuz varsa.

e Agir bobrek hastaliginiz varsa.

e Sivi kayb1 yasiyorsaniz.

Bobrek atardamarinizdda3 a1y g agigsironik imza ile imzalanmistr.
Belge Dogrulama Kodu 1ZW56ak1UYnUy53kOmeXS3kO O yQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Haliisinasyonlar, paranoya veya uyku diizeninde degisiklikler yastyorsaniz.

NEPRILEX® tedavisi sirasinda doktorunuz diizenli araliklarla kanmizdaki potasyum miktarimni
kontrol edebilir.

Yukarida sayilan durumlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse
liitfen doktorunuza danisiniz.

NEPRILEX®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NEPRILEX® a¢ veya tok karnina almabilir.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuz normal sartlar altinda
siz hamile kalmadan 6nce ya da hamile oldugunuzu &grenir dgrenmez NEPRILEX®’i
birakmanizi  ve baska bir ilaci kullanmamzi sdyleyecekti. NEPRILEX® gebelikte
kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEPRILEX® ile tedavi siiresince emzirme dnerilmez. Eger emziriyorsaniz veya emzirmeye
baslamak {izereyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Bir arag siirmeden, alet veya makine kullanmadan ya da konsantrasyon gerektiren baska igleri
yapmadan 6nce, NEPRILEX®in sizi nasil etkiledigini bildiginizden emin olunuz. Bu ilaci
alirken basg donmesi ve yorgunluk hissediyorsaniz, ara¢ (bisiklet, motosiklet dahil) ve makine
kullanirken dikkatli olunuz.

NEPRILEX®in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyart gerektiren herhangi bir yardime1r madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

NEPRILEX® kullanmaya baslamadan once, baska herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin
zamanda aldiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sOyleyiniz. Dozun degistirilmesi, bagka onlemlerin alinmasi ve hatta bu ilaglardan birinin
kesilmesigerekebilir. Bu, 6zellikle asagidaki durumlar i¢in gegerlidir:

e ADE inhibitorleri (Kalp yetersizligi tedavisi veya tansiyonu diisiirmek i¢in kullanilan ilag
grubu). NEPRILEX®i ADE inhibitorleri ile birlikte kullanmaymz. Eger bir ADE
inhibitérii  kullaniyorsaniz, NEPRILEX® kullanmaya baslamadan o6nce, ADE
inhibitériiniin son dozunu almanizin iizerinden 36 saat ge¢mesini bekleyiniz. Eger
NEPRILEX® kullanmay1 birakirsaniz, bir ADE inhibitorii kullanmaya baslamadan dnce
NEPRILEX®’in son dozunu aldiktan sonra 36 saat bekleyiniz.

u helge, giivenli elektronik imza jlg rnzalan 1sti

gelge DBy ORES G EHYA SHENRR Y ON ek A R A S FRRGBIOT
blokérleri (ADE) veya aliskiren gibi diger 11ag:1ar
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o Eger seker (diyabet) hastaliginiz veya hafif-orta derecede bobrek rahatsizliginiz varsa;
anjiyotensin II reseptor blokorleri (ARB) veya anjiyotensin-doniistiiriicii enzim (ADE)
blokdrleri ile birlikte bobrek iizerinden etki gdsteren direkt renin blokdrii denilen aliskiren
gibi ilaglar ile birlikte kullanilmasi1 6nerilmez.

e Statinler olarak adlandirilan yiiksek kolesterolii (kan yaglar1 veya kanda bulunan yag)
diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin atorvastatin)

e Ereksiyon (erkeklerde cinsel organin sertlesmesi) bozuklugu veya akciger hipertansiyonu
tedavisinde kullanilan sildenafil adl ilag.

e Kaninizdaki potasyum miktarini ylikselten ilaglar. Bu ilaglar arasinda potasyum destekleri,
potasyum igeren tuz yerine gecen maddeler, potasyum tutucu ilaglar ve heparin yer alir.
Doktorunuz kaninizdaki potasyum miktarini diizenli araliklarla kontrol edebilir.

e Steroid yapida olmayan anti-inflamatuvar ilaglar (NSAII’ler) veya selektif siklooksijenaz-
2 inhibitorleri (Cox-2 inhibitorleri) adli agr kesici ilag tiirleri. Bunlardan herhangi birini
aliyorsaniz, doktorunuz, tedaviye baslarken veya tedavi dozunuzu ayarlarken bobrek
testlerinize bakmak isteyebilir.

e Depresyonun bazi tiplerini tedavi etmek i¢in kullanilan lityum adl ilac.

e Idrar soktiiriicii (diiiretik) grubundan bir ilag olan furosemid.

e Angina (kalp damarlarindaki sorunlardan kaynaklanan gogiis agrisi) i¢in kullanilan bir
ilag tiirii olan nitrogliserin.

e Bazi antibiyotikler (rifamisin grubu), nakledilen organin reddini &nleyen bir ilag
(siklosporin) veya HIV/AIDS tedavisinde kullanilan bir ilag (ritonavir).

e Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan metformin adli ilag.

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

3. NEPRILEX® nasil kullamilir?
Doktorunuzun ya da eczacinizin talimatlarina dikkatle uyunuz. Emin olmadiginiz durumda
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz kag adet NEPRILEX® tablet alacagimzi size sdyleyecektir.

NEPRILEX® kullanmaya genellikle giinde iki kez 24 mg / 26 mg veya 49 mg / 51 mg alarak
baslayacaksmiz (sabah bir tablet ve aksam bir tablet). Onceden hangi ilaglar1 almakta
oldugunuza bagli olarak doktorunuz baglangi¢c dozunuza karar verecektir. Doktorunuz daha
sonra, tedaviye nasil yanit verdiginize bagl olarak sizin i¢in en iyi doz bulunana kadar bu
dozda ayarlama yapacaktir.

Standart onerilen hedef doz giinde iki kez 97 mg / 103 mg’dir (sabah bir tablet ve aksam bir
tablet).

NEPRILEX® kullanan hastalarda tansiyon diisiikliigii olabilir (sersemlik hali, bas dénmesi),
kandaki potasyum diizeyi yiikselebilir (bu durum doktorunuz bir kan testi yaptiginda tespit
edilebilir) veya bobrek islevinde azalma olabilir. Bunlar olursa, doktorunuz, kullanmakta
oldugunuz diger ilaglarin dozunu azaltabilir, NEPRILEX® dozunuzu gegici olarak diisiirebilir
veya NEPRILEX® tedavisini tamamen durdurabilir.

Doktorunuz size sdyledigi gym,g%&@gmm;ﬁg}ggmmmaya devam ediniz.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UYnUyS3k0ZmxXS3kOMOFyQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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NEPRILEX®i ne siireyle kullanacaginiz ile ilgili sorularmz varsa doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

NEPRILEX® tabletlerini agizdan aliniz. Tabletleri bir bardak su ile yutunuz.
NEPRILEX®i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Tabletler kirllmamal1 veya iki pargaya boliinmemelidir.

NEPRILEX®i her giin ayn1 saatte almanmiz size ilacimzi ne zaman almaniz gerektigini
hatirlamada yardimeci olacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
NEPRILEX® cocuklar ve ergenlerde (18 yasm alt1) kullamlmamalidir. Ciinkii bu yas
grubunda ¢alisma yapilmamustir.

Yashlarda kullanimi:
Doz, yasl hastalarin bobrek fonksiyonuna gore ayarlanmalidir.

Ozel kullammm durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Hafif dereceli bobrek bozuklugunuz varsa herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir. Orta
dereceli bobrek bozugunuz varsa tedaviye giinde iki kez 24 mg / 26 mg doz ile baglanmalidir.
Siddetli bobrek bozuklugunuz varsa doktorunuz size uygun dozu hesaplayacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif dereceli karaciger bozuklugunuz varsa herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Orta dereceli karaciger hastaligi bulunanlarda NEPRILEX® dikkatli kullanilmalidir.
NEPRILEX®in siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda kullanim1 énerilmemektedir.

Eger NEPRILEX®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEPRILEX® kullandiysanz:

Eger yanliglikla onerilenden fazla sayida tablet alirsaniz ya da bagka biri sizin tabletlerinizi
kullanmigsa derhal doktorunuzla goriisiiniiz. Eger bas donmesi ve/veya bayilma olursa,
miimkiin olan en kisa siire i¢inde doktorunuza sdyleyiniz ve uzanip yatiniz.

NEPRILEX® ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NEPRILEX®i kullanmay1 unutursamz

[lacimz1 her giin ayni1 saatte almaniz nerilir. Bir dozu almay: unutsamz bir sonraki tableti her
zamanki vaktinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NEPRILEX® ile tedavi soalandirildigindakiiolugabilecek etkiler

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UYnUyS3k0ZmxXS3kOMOFYQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
NEPRILEX®i kesmeniz, hastaligimzin kétiilesmesine neden olabilir. Doktorunuz size
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sOylemedigi siirece ilacinizi almay1 birakmayiniz.

NEPRILEX®i ne siireyle alacagimz hakkinda sorulariniz varsa doktorunuz ya da
eczacinizlagoriisliniiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NEPRILEX®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, NEPRILEX®’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Bazi yan etkiler ciddi olabilir.

e Yiizde, dilde veya bogazda yutma ve nefes alip verme gicliigline sebep olabilecek
sisme fark ederseniz. Bunlar anjiyoddem belirtileri olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

e Diisiik tansiyon (sersemlik hali, bayilma hissi)

e Kan testinde yliksek potasyum diizeyi
e Bobrek fonksiyonunda azalma (bobrek yetmezligi)

Yaygin:

o Oksiiriik

e Bas donmesi

e Bobrek yetmezligi (akut) (siddetli bobrek hastaligi)

e ishal

e Kanda kirmiz1 kan hiicresi diizeyinde azalma (kan testinde goriiliir)
e Kanda diisiik potasyum diizeyi (kan testinde goriiliir)

e Yorgunluk

e Bas agrisi

° Bayllma Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Mide bulantisi

e Oturur veya yatar durumdayken ayaga kalkildiginda tansiyonun diismesi (sersemlik hali,
bas donmesi)

e Donme hissi
e Mide iltihab (gastrit) (mide agris1, bulanti)
e Kan seker diizeyinin azalmasi (kan testinde goriiliir)

Yaygin olmayan:
e Oturur pozisyondan ayaga kalkarken bas donmesi
e Dokiintii ve kasintiyla seyreden alerjik durum

Seyrek:
e Haliisinasyonlar
e Uyku diizeninde degisiklikler

Cok seyrek:
e Paranoya

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 karsilagtiginiz 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’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

5. NEPRILEX®’in saklanmasi
NEPRILEX®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

30°C altindaki oda sicakliginda nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEPRILEX®’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NEPRILEX®’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Ali Raif Ila¢ Sanayi A.S.

Kagithane / [stanbul
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Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/neprilex-97-mg103-mg-film-kapli-tablet-8699543092201/

Uretim yeri: Ali Raif Ilag Sanayi A.S.
Basaksehir / Istanbul

Bu kullanma talimati 28.12.2022 tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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