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KULLANMA TALIMATI

ZOPROTEC® 15 mg Film Tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: 15 mg Zofenopril kalsiyum (14.3 mg zofenoprile esdeger)

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat, misir nisastasi,
magnezyum stearat, kolloidal anhidr silika, hipromelloz, titanyum dioksit (E171),
makrogol 400 ve makrogol 6000.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz;

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz..

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZOPROTEC nedir ve ne icin kullanilir?
ZOPROTEC’i kullanmadan dikkat edilmesi gerekenler
ZOPROTEC nasil kullanilir?

Olasi yan etkileri nelerdir?

ZOPROTEC’in saklanmas

DR W N~

Bashklar: yer almaktadir.
1. ZOPROTEC nedir ve ne i¢cin kullanilir?

ZOPROTEC, anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri adi verilen kan basincim
azaltic1 ilaglar grubuna ait zofenopril kalsiyum igerir.

ZOPROTEC yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavi edilmesinde kullanilir. Kalp
yetmezligi belirtisi veya semptomu gosteren veya gostermeyen hastalarda ve kan pihtilarini
dagitma tedavisi (trombolitik tedavi) almamis hastalarda kalp krizinin tedavisinde (akut
miyokardiyal enfarksiyon) de kullanilir.

ZOPROTEC, beyaz, oblong, ¢entikli film kapl tabletlerdir. 28 film tabletlik ambalajlar halinde
kullanima sunulmustur.
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2. ZOPROTEC kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZOPROTEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e ZOPROTEC’in igerigindeki etkin ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine kars asir1
duyarliligmmiz (hipersensitivite) varsa,

e Kaptopril veya enalapril gibi diger ADE inhibitorlerine karsi 6nceden asir1 duyarlilik
reaksiyonu gosterdiyseniz

e Daha dnceki ADE inhibitor tedavisiyle ilgili olarak yiiziinlizde, burnunuzda ve boyun
(anjiyonorotik 6dem) ¢evrenizde siddetli sislik ve kasint1 gegirdiyseniz ya da
kalitsal/idiyopatik aniyondrotik 6demden (cildin, dokularin, sindirim yolunun ve diger
organlarin hizla sismesi) sikayet¢iyseniz,

e Siddetli karaciger sorunlar1 yasiyorsaniz,

e Bobreklere giden kan damarlarinizda daralma varsa,

e Hamileyseniz,

e Etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmay1p, cocuk doguracak yasta iseniz

ZOPROTEC’i asagidaki durumlarda DIKKATLICE KULLANINIZ

Eger,

e Yiiksek kan basinci ve karaciger ya da bobrek sorunlariniz varsa

e Bir bobrek sorunu nedeniyle ya da bobrege giden damarda daralma (renovaskdiiler
hipertansiyon) sonucu yiiksek kan basinciniz olustuysa,

¢ Yakin zamanda bobrek nakli olduysaniz,

e Diyalize giriyorsaniz,

e LDL aferezdeyseniz (kaninizi kotii kolesterolden temizleyen, bobrek diyalizine benzer bir
prosediir)

e Kanimizda anormal yiiksek seviyede aldosteron hormonu (primer aldosteronizm) varsa,

e Kalp kapake¢iginda daralma (aortik stenoz) ya da kalp kaslarinizda kalinlasma (hipertrofik
kardiyomiyopati) varsa,

o Sedef hastalig1 (Psoriazis, pul pul dokiilmeler, pembe lekeler seklinde goriilen bir tiir deri
hastalig1) gecirdiyseniz veya gegiriyorsaniz,

e Bocek 1sirmalarina karsi alerjiniz nedeniyle duyarsizlastirma tedavisi goriiyorsaniz.

ZOPROTEC ile, ozellikle de ilk dozdan sonra, kan basincimiz ¢ok diisebilir (bu durum,
cogunlukla ditiretik alanlarda, susuz kalma durumunda veya tuz bakimindan diisiik beslenme
aninda olusur). Boyle bir durum meydana gelirse, hemen doktorunuza haber veriniz ve sirtiistii
yatiniz.

Operasyon gecirecekseniz, anesteziyi uygulayacak uzmana, anesteziyi vermeden 6nce
ZOPROTEC kullandiginiz1 séyleyiniz. Bdylece operasyon sirasinda kan basincinizi ve kalp
hiziniz1 kontrol altinda tutacaktir.
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Kalp krizi (akut miyokard enfarktiisii) gegirdiyseniz ve sizde:

¢ kan basimci diisiikliigii (< 100 mmHg) mevcutsa ya da dolasim soku yasadiysaniz (kalbiniz ile
ilgili bir probleminiz nedeniyle) - ZOPROTEC size 6nerilmemektedir.

e 75 yasin iizerindeyseniz — ZOPROTEC’1 dikkatle kullaniniz.

Gebe oldugunuzu diisiiniiyorsaniz (veya gebe kalabileceginizi diisiinliyorsaniz) doktorunuza
bildiriniz. ZOPROTEC gebelikte kullanilmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse, liitfen doktorunuza
danisin.

ZOPROTEC’in yiyecek ve icecekler ile birlikte kullanim

ZOPROTEC, yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir, ancak film tabletin yeterli miktar
suyla alinmasi gereklidir.

Alkol, ZOPROTEC’in hipotansif (kan basincinin diismesi) etkisini artirir, bu ilact kullanirken
alkol tiiketimi konusunda doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalabileceginizi diisiiniiyorsaniz bu ilac1 kullanmamalisiniz. Ilacin
kullanimi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz tedaviyi sonlandiriniz, doktorunuz size
baska bir ila¢ verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak {izere iseniz doktorunuza bildiriniz. ZOPROTEC
emziren anneler i¢in Onerilmemektedir. Emzirmek istiyorsaniz, 6zellikle bebeginiz yeni dogmus
veya prematiire dogmussa doktorunuz sizin i¢in baska bir tedavi secebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi:
Bu ilag bas donmesi veya yorgunluga sebep olabilir. Boyle bir durum olursa, ara¢ ve makine
kullanmayiniz.

ZOPROTEC’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag¢ laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilsiizliigiiniiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuz ile temasa
geciniz.
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Diger ilaclarla birlikte kullanim
ZOPROTEC ile asagidaki ilaglar birlikte kullantyorsaniz, doktorunuza bildiriniz.

e Kan potasyum seviyelerini artiran ilaglar (6rn; spironolakton, triamteren, amilorid gibi

potasyumu tutan idrar soktiiriiciiler (diiiretikler) ya da potasyum takviyeleri), potasyum iceren

tuz ikameleri

Lityum (duygudurum bozukluklarinin tedavisinde kullanilir)

Anastetikler

Narkotik ilaglar (morfin gibi)

Antipsikotik ilaglar (sizofreni ve benzer hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

Amitriptilin ve klomipramin gibi trisiklik tipteki antidepresanlar (depresyonda kullanilan

ilaglar)

e Diger yiiksek kan basinci ilaglar1 ve damar genisleticiler (B-blokorler ve o—blokorler ve
hidroklorotiyazid, furosemid, torasemid gibi ditiretikler dahil)

e Nitrogliserin ve gogiis agrisi (anjina) i¢in kullanilan diger nitratlar

e Simetidin dahil antasidler (g6giis bolgesinde yanma ve mide iilserlerinin tedavisinde
kullanilir)

e Siklosporin (organ naklinden sonra kullanilir) ve diger immiinosiipresan ilaglar (viicut
savunmasini baskilayan ilaglar)

e Allopurinol (gutas tedavisinde kullanilir)

e Insiilin ya da oral anti-diyabetik ilaglar (kan sekerini diisiiren ilaclar)

e Sitostatik ajanlar (viicudun savunma sistemini etkileyen hastaliklarin ve kanserin tedavisinde
kullanilir)

e Kortikosteroidler (giiglii iltihap onleyici ilaglar)

¢ Prokainamid (diizensiz kalp atisinin kontroliinde kullanilir)

e Steroidal olmayan anti-inflammatuvar ilaclar (aspirin veya ibuprofen gibi agr1 kesici ates
diistirticiiler)

e Sempatomimetik ilaglar (astim veya saman nezlesinin tedavisinde kullanilanlar dahil, sinir
sistemine etki eden ilaglar ve adrenalin gibi ilaglar).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZOPROTEC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
e ZOPROTEC’i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir durumdan
emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisi
e ZOPROTEC’in normal baglangi¢ dozu giinde 15mg’dir. Doktorunuz, size en uygun olan
dozu bulmak i¢in dozu yavasca artiracaktir (genellikle dort haftalik araliklarda).
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e Uzun siireli antihipertansif etkiler, genellikle, giinde bir kez alinan 30 mg ZOPROTEC’le
elde edilir. Maksimum doz giinde 60 mg’dur, tek veya ikiye boliinmiis dozlar halinde alinir.

e Su kayb1 yasadiysaniz, tuz eksikliginiz varsa veya diiiretik (idrar atilimin1 arttiran ilaglar) -
kullaniyorsaniz, tedavinize 7.5 mg ZOPROTEC’le baslamaniz gerekebilir.

Kalp krizi (akut miyokard enfarktiisii)

ZOPROTEC tedavisi, ssmptomlarin baslangicindan itibaren ilk 24 saat icinde baslamalidir.

ZOPROTEC tabletleri giinde iki kere -sabah ve aksam olmak iizere- asagidaki gibi almalisiniz:

e Tedavinin birinci ve ikinci giinlinde, giinde iki kez 7.5 mg

e Tedavinin {igiincii ve dordiincii giiniinde, giinde iki kez 15 mg

¢ Besinci glinden itibaren, doz giinde iki kez 30 mg'a yiikseltilmelidir.

e Doktorunuz, kan basinci dl¢limleriniz ¢ercevesinde aldiginiz dozu ya da aldiginiz maksimum
dozu ayarlayabilir.

e Tedaviniz, daha sonra, kalp yetmezligi semptomlari siirerse, alt1 hafta veya daha fazla
stirdiiriilebilir.

Uygulama yolu ve metodu
e ZOPROTEC, yemeklerle birlikte ya da a¢ karnina alinabilir. Tabletin bir miktar suyla
alinmasi gereklidir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:
ZOPROTEC’in ¢ocuklarda ve adolesanlarda kullanmas1 dnerilmez.

Yashlarda kullanim:
ZOPROTEC, 75 yasin iistiindeki kalp krizi gecirmis hastalarda 6zel dikkatle kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Orta veya siddetli bobrek bozuklugunuz varsa, doktorunuz tedavinize yarim doz (15 mg)
ZOPROTEC ile baslayacaktir.

Diyalize giriyorsaniz, tedavi baglangicinda ¢eyrek doz (7.5 mg) ZOPROTEC alinmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta siddette karaciger bozuklugunuz varsa, doktorunuz tedavinize yarim doz (15 mg)
ZOPROTEC ile baglayacaktir.

ZOPROTEC'in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZOPROTEC kullandiysaniz:

Yanliglikla kullanmaniz gerekenden daha fazla ilag¢ aldiysaniz, hemen doktorunuza haber veriniz
veya en yakin hastanenin Acil Servisini araymiz (kalan tabletleri, kutusunu veya bu kullanma
talimatin1 miimkiinse yaniniza aliniz).

Asirt dozun en sik rastlanan bulgu ve belirtileri, bayilmaya yol agabilen diigiik kan basinci
(hipotansiyon), kalp hizinin ¢ok diisiik olmas1 (bradikardi), kan minerallerinde degisim olmasi
(elektrolit) ve bobrek fonksiyonunun bozulmasidir.

ZOPROTEC den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZOPROTEC’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu almay1 unuttuysaniz, hatirladiginiz anda sonraki dozu aliniz. Ancak uzun siireli bir
gecikme mevcutsa (6rn; birkag saat), dolayisiyla sonraki doz yaklagmissa, unutmus oldugunuz
dozu atlaymiz ve sonrakini tam vaktinde normal doz olarak aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ZOPROTEC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Yiiksek kan basinci veya kalp krizi sonrasinda kullaniyorsaniz, ZOPROTEC tedavisini
sonlandirmadan 6nce mutlaka doktorunuza daniginiz.

Bu {iriiniin kullanimina dair baska sorulariniz olursa, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ZOPROTEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olusabilir.

Yaygin yan etkiler (10 kiside 1 kisiden azin1 etkiler)
e Halsizlik (yorgunluk)

Bulant1 ve/veya kusma

Bas donmesi

Bas agris1

Oksiiriik

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kiside 1 kisiden azin1 etkiler)
e  Genel zayiflik hali

e Kas kramplari

e Deri dokiintiisii

Seyrek yan etkiler (1000 kiside 1 kisiden azin etkiler)

o Ozellikle yliz, ag1z ve boyun ¢evresinde, nefes almay1 zorlastiracak ani bir sisme ve kasinti
hali

ZOPROTEC ile rapor edilen yan etkilere ilave olarak, agagidaki yan etkiler genellikle ADE
inhibitdrlerinin kullanilmasiyla rapor edilmistir:
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e Tedavinin baslangicinda ya da doz artirildiginda bas donmesi, gorme bozuklugu ve bayilma
(sinkop) ile birlikte kan basincinin asir1 diisiik olmasi.

e Artan veya diizensiz kalp hizi, carpint1 ve gégiiste agri (kalp krizi veya anjina pektoris)

¢ Biling kaybi, ani bag donmesi, ani gérme bozuklugu veya zayiflig1 ve/veya viicudun bir
tarafinda dokunma hissi kaybi1 (gegici iskemik atak veya inme)

e Periferal 6dem (kol ve bacaklarda su toplamasi), ayakta diislik kan basinci, gogiis agrisi, kas
agrisi ve/veya kramplari

e Bobrek fonksiyonlarinda azalma, giinliik idrar miktarinda degisiklikler, idrarda protein varligi
(proteiniiri), iktidarsizlik

e Karin agrisi, ishal, kabizlik, agiz kurulugu

e Deride dokiintii, kurdesen (lirtiker), kasinti, soyulma, kizarma, ciltte gevseme veya kabarma
(toksik epidermal nekroliz) gibi alerjik reaksiyonlar, sedef hastalifinda kotiilesme, sag
dokiilmesi (alopesi)

e Terlemede artis

e Duygudurum degisiklikleri, depresyon, uyku bozukluklari, yanma, karincalanma ya da kasinti
gibi cilt hassasiyetinde degisiklikler (parestezi), denge bozuklugu, konfiizyon, kulak
¢inlamasi (tinnitus), tat bozukluklari, gorme bozuklugu

e Nefes almada zorlanma, akcigerdeki hava yollarinin daralmasi (bronkospazm), siniizit, burun
akintis1 ya da tikanikligi (rinit), dil iltihab1 (glossit), bronsit

e Cildin sararmasi (sarilik), barsak tikanmasi (ileus) nedeniyle barsak hareketlerinin olmayis,
karaciger ve pankreas iltihabi (karin agrisi, sirt agrisi, genel viicut agrisi, ates, halsizlik,
idrarda sar1 renk artisi, gozlerde sararma gibi belirtileri vardir)

e Kirmizi kan hiicresi, beyaz kan hiicresi ya da trombosit sayisinda ya da tiim kan hiicrelerinde
diisiis (pansitopeni) gibi kan testlerinde degisiklikler. Carpma, darbe sonucu viicudunuzda
kolayca morarma ya da beklenmeyen bogaz agrisi ya da ates olusursa, derhal
doktorunuzla temasa geciniz.

e Karaciger enzimlerinin ve biluribinin kandaki seviyelerinde artis (transaminaz), kan iiresi ve
kreatininde artig

e GOPD (glukoz-6-fosfat dehidrojenaz) eksikligi nedeniyle olusabilen, kirmizi kan hiicrelerinde
kopma nedenli anemi (hemolitik anemi = kansizlik).

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

5. ZOPROTEC’in saklanmasi

ZOPROTEC'i, ¢ocuklarin gérmeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ZOPROTEC'i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda herhangi bir bozukluk goriirseniz, ZOPROTEC’i
kullanmayiniz.
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Ruhsati sahibi: UFSA Tlac¢ San. ve Tic. A.S. Davutpasa Cad. No:12 (34010)

Topkap/ISTANBUL

Uretim yeri: A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l., Via Campo di Pile
— 67100 L’Aquila / ITALYA

Bu kullanma talimati.................. tarithinde onaylanmistir.
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