KULLANMA TALIMATI

DELAPRID 30 mg + 2,5 mg Centikli Tablet
Agiz yolu ile uygulanir.

* Etkin madde: 30 mg delapril hidrokloriir ve 2.5 mg indapamid.
* Yardimct maddeler: 1Laktoz monohidrat, dusiik substitiie hidroksipropil seliiloz, hidroksipropil
selilloz, magnezyum stearat.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan o6énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.
*» Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veyva eczaciniza danisiniz.
* Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanum sirasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorumiza
bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun
disinda yitksek veya diisitk doz kullanmayimniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DELAPRID nedir ve ne icin kullanilir?

DELAPRID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DELAPRID nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DELAPRID’in saklanmast
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Bashiklar: yer almaktadir.

1. DELAPRID nedir ve ne icin kullamilir?

DELAPRID, iki aktif maddenin bilesimidir: delapril hidrokloriir ve indapamid.

Delapril hidrokloriir anjiotensin déniistiiriicti enzim inhibitorleri (ADE inhibitorii 1laglar) olarak
bilinen bir ila¢ grubuna aittir. Anjiotensin II, viicutta tiretilen ve kan damarlarinin daralmasina
yol ac¢an bir maddedir. Bu da kan basincinda artisa yol agar. Delapril hidrokloriir Anjiotensin II
iiretimini 6nler ve boylece kan basincinda diisme saglar.

Indapamid kan basmem iki yolla diisiiren bir ditiretiktir: Bobreklerden sodyum geri emilimini
engelleyerek idrar soktiriicii etkisi ile kan dolasimindaki siviyr azaltir ve kiigiik periferik atar
damarlarin gevsemesini saglar.

DELAPRID vyiiksek kan basmcmin (hipertansiyon) tedavisinde, delapril veya indapamid’in tek
basina kullanimiyla kan basinci yeterli sekilde kontrol edilemeyen hastalarin tedavisinde
kullanilir.



2. DELAPRID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DELAPRID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

- Delapril veya diger ADE inhibitorii ilaglara, indapamid veya diger siilfonamid tiirevlerine veya

DELAPRID i¢indeki yardime1 maddelerden herhangi birine alerji (asir1 duyarlilik).

Agir karaciger yetmezligi

Agir bobrek yetmezligi

Renal arter stenozu (bobrek atar damarinin daralmasi)

Beyindeki kan damarlarinda hasar (serebrovaskiiler sorunlar)

- Feokromasitoma (uyarici etkilere sahip maddeler olan katekolaminleri iireten bir tiimor)

- Conn’s Sendromu (kan potasyum diizeylerinin diismesine neden olabilen bobrek iistii bezlerin
asir1 aktif olmasi durumu)

- Gebelik,

- Emzirme,

- Daha 6nce ADE inhibitorii tedavisi ile goriilen yiiz de, gozlerde, dudaklarda, dil de, bogazda
sisme ve/veya nefes almakta giicliik gibi alerjik reaksiyonlar veya baska herhangi bir durumda
sizde ve aile bireylerinden birinde bu tiirden belirtilerin ortaya ¢ikmis olmasi,

- Tedaviye yanit vermeyen diisiik potasyum veya sodyum diizeyleri

- Aniiri (idrar ¢ikisimnin olmamasi),

- Herediter/anjiyopatik 6dem (6demle karakterize bir hastalik),

Eger bunlarin herhangi birisi sizin durumunuza uyuyorsa doktorunuzu tedavinizi size uygun bir

baska alternatifle degistirmesi i¢in bilgilendirmelisiniz.

DELAPRID cocuk ve ergenlerde kullanmilmaz.

DELAPRID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bobrek problemi, bobrek nakli

e Baz kalp sorunlar (kapak darligi yani kalp kapaklarinda daralma veya kalp yetmezligi
veya kalp kasina kan saglayan koroner arterlerde daralmaya bagli, anjina olarak
adlandirilan, go6giis agris1 gibi kalp bozukluklart veya uzun QT sendromu olarak
adlandirilan elektrokardiyografi degisiklikleri)
Hemodiyaliz (vapay bobrek tedavisi)
Kanmizdaki potasyum diizeylerinde degisiklik ile iliskili durumlar
Kan bilesenlerinizde anormal degisiklikler
Karaciger sorunlari
Cerrahi girisim gegirecek veya anestezi alacak olmak
Iyotlu kontrast maddelerin uygulanmasmi gerektiren goriintilleme tekniklerine dayali
tetkik gegirecek olmak
Diyabet (seker hastaligi)
e LDL aferezi gecirecek olmak (bir makine ile kolesteroliin kaninizdan uzaklastirilmasi)
Ar veya bocek 1siriklarina kars: olusacak alerjilere sizi daha az duyarli yapacak tedavi
alacak olmak
65 vas ve daha tizeri
Gut hastaligi veya kanda yiiksek tirik asit seviyeleri
Solunum problemleri
Olasilikla distik kan basincina isaret eden kalp hizinda artis, sersemlik, genel halsizlik
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Asagidaki belirtilerden bir veya daha fazlasi ortaya cikarsa DELAPRID almayi kesiniz ve
derhal tibbi yardim isteyiniz: Yiiz de, gozlerde, dudaklarda, dil de, bogazda sisme ve/veya
solunum giicliigii (Bakiniz Olas1 yan etkiler”)

[lac iceriginde doping testlerinde pozitif sonuc verebilecek maddeler bulunmaktadir. Sporcular
bu durumu gézéniinde bulundurmalidar.

DELAPRID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DELAPRID yemeklerle birlikte ya da yemek harici almabilir, ciinkii yiyecek alimmin kan
basincmi diistiriicti etkinlikte bir etkisi bulunmamaktadir. Alkol alimina dikkat etmek gerekir,
ciinkii alkol, DELAPRID’in kan basmecim diisiirticii etkisini kuvvetlendirir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.
DELAPRID hamilelik déneminde kullanilmamalidir.
Herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

DELAPRID almadan &énce gebe iseniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya gebe kalmayi
planlivorsaniz doktorunuza danisiniz. Planlanan bir gebelik éncesi uygun bir alternatif tedaviye
gecis saglanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczacmiza
danisiniz.

Emzirme
DELAPRID emzirme déneminde kullanilmamalidir.

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

Arac ve makine kullanimi

DELAPRID’in araba siirme veya makine kullanmanizi etkileme olasihig ¢ok diisiiktiir. Ancak
sersemlik, yorgunluk veya kan basincinda diismeye bagl diger reaksiyonlar nadiren olusabilir ve
ara¢ stirme ve makine kullanma yetenegini bozabilir (“Olasi yan etkiler" bolimiine bakiniz).
Boyle bir durumla karsilasusaniz bu tiir etkinliklere tesebbiis etmeden o6nce doktorunuza
danisimiz.

DELAPRID’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
DELAPRID laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
tahammiilsiizligiiniiz (intoleransimiz) oldugu sdylemigse bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Yakm zamanda herhangi bir baska ila¢ aldiysaniz veya halen kullanmakta oldugunuz bir ilag
varsa (regetesiz olarak alinanlar dahil) doktorunuza bildiriniz.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birisini aliyorsamiz doktorunuzu bilgilendirmeniz
onemlidir:



e Potasyum igeren tuzlar veya potasyum tutucu diiiretikler. Bu durumda 6zel énlemler (6r. kan
testleri1) gerekebilir.

o Idrar soktiiriicii ilaglar (idrar yapimum artirarak viicuttan suyu uzaklastirmak icin kullanilir)
ve kan basmcimz diistirebilecek diger ilaglar. Bunlar DELAPRID in kan basmen diisiiriicii
etkisini yogunlastirabilir.

e Lityum iceren ilaglar (genellikle manik depresif bozukluklarin tedavisinde kullanilir). Bu
ilaclar DELAPRID le birlikte ancak doktorunuzun yakin denetiminde alimmalidir.

o Anestetikler, narkotikler

o Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar

o [Kanser tedavisi ilaglarmin etkilerinden koruyan ilaglar

¢ Kan basmciu diistiren diger ilaglar

e Kortizon benzeri ilaglar

e Otoimmiin bozukluklarin tedavisi i¢in veya organ nakli sonrasinda kullanilan
immiinosupresifler (viicudun savunma mekanizmasini baskilayan ilaglar)

e Allopurinol (gut tedavisi i¢in)

e Bazi agrn kesiciler (6rn. aspirin gibi steroid olmayan iltihap giderici ilaglar)

e Sempatik sinir sistemini uyaran ilaglar (6r. soguk alginlig ilaglari)

o Antiasitler (Mide asidi diizenleyici ilaglar)

o Seker hastaligi ilaglan (agizdan kullanilan ilaglar, 6zellikle metformin veya insiilin)

e Aritmilerin (kalp atim diizensizlikleri) tedavisinde kullamilan ilag¢lar. Bu durumda o6zel

onlemlerin alinmasi 6nerilir (6r. kan testleri)

e Psikolojik hastaliklara karsi ilaglar, depresyona karsi ilaglar. Bu durumda o6zel énlemlerin
almmasi énerilir (or. kan testleri)

o Enfeksiyonlara karsi kullamlan bazi ilaglar (eritromisin, halofantrin, pentamidin,
sparfloksasin, moksifloksasin),
Vinkamin. Bu durumda 6zel 6nlemler (6r. kan testleri) onerilir.
Kalsiyum destekleri

Eger receteli va da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veva son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkimda bilgi veriniz.

3. DELAPRID nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

DELAPRID’i her zaman tam olarak doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde almiz. Emin
degilseniz doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Baslangic dozu genellikle giinde bir kez tercihen sabah alnan bir tablet DELAPRID 30 mg
+1.25 mg'dir.  2-4 haftalik tedaviden sonra tedavi yamitmiza gore doktorunuz aymi dozaji
siirdiirmeye veya giinde bir kez 30 mg + 2.5 mg’a kadar artirmaya karar verebilir.

Ancak bazi durumlarda doktor en bastan DELAPRID 30 mg + 2.5 mg receteleyebilir.

65 yasin iizerindeyseniz, bobrek hastaliginiz var ise, kan basinci degerleriniz tist limitin hemen
iizerindeyse veya baska bir ditiretik kullaniyorsaniz doktorunuz dozu uygun sekilde diistirebilir.
Doktorunuz baska sekilde belirtmedikce DELAPRID almaya devam etmelisiniz.

Liitfen tam olarak regetelenen dozu alin ve once doktorunuzla goriismeden tedavi degisikligi
yapmay1niz.



Uygulama yolu ve metodu
Tablet yeterli miktarda su ile yutulmalidir.
Giinliik dozunuzu her zaman giintin ayni saatinde alimniz..

SISE KAPAGININ ACILMASI VE KAPATILMASI

Sise kapagi ¢ocuklarin agmasini engellemek i¢in cocuk emniyetli kapaga sahiptir.
Kapagi agmak ve kapatmak icin su talimatlari yerine getiriniz:

- A¢mak i¢in: A) Kapagi bastiriniz ve ayni zamanda saatin tersi yonde dondiirtiniiz.
- Kapatmak i¢in: B) Kapagi bastiriniz ve ayni zamanda ¢eviriniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda ve ergenlerde kullamilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Eger 65 yasin tizerinde iseniz doktorunuz uygun bigimde azaltilmis bir doz receteleyebilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz uygun bigimde azaltilmis bir doz receteleyebilir.

Sporcu iseniz.bu ilacin doping kontrol testlerinde pozitif sonug verecek bir aktif madde igerdigini
bilmelisiniz.

Eger DELAPRIDn etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DELAPRID kullandiysaniz:
Yanlislikla ¢ok fazla tablet alirsaniz hemen doktorunuzla temasa geciniz, ¢iinki bu kan
basincmizin anormal sekilde diismesine neden olabilir.

DELAPRID den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DELAPRID’i kullanmay: unutursaniz:
Yanlislikla bir dozu atlarsaniz bir sonraki dozu normal sekilde aliniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

DELAPRID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler



Doktorunuz baska tiirlii belirtmedikce DELAPRID almaya devam etmelisiniz. Eger daha fazla
sorunuz varsa, doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi DELAPRID in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Herhangi bir yan etki ortaya ¢ikarsa bunlar genellikle hafif ve gecicidir. Ancak bazi etkiler ciddi
olabilir ve tibb1 dikkat gerektirir.

Cok yaygin yan etkiler (10 hastadan 1’1 ve daha fazlasim etkileyen):
Oksiiriik. sersemlik. bas donmesi (bkz “Araba siirme ve makine kullanma™). bas agris1, halsizlik,
karin agrisi, kusma, deri reaksiyonlari, kasinti.

Yaygin yan etkiler (100 hastadan 1’1 ve daha fazlasini fakat 10 hastadan 1’inden daha azim
etkileyen):

Sersemlik, halsizlik, gorme bozukluklar ile birlikte ¢ok diisik kan basinel. Bobrek
tonksiyonlarinda veya karaciger fonksiyonlarmnda bozulmay: gosteren anormal kan testleri,
potasyum diizeylerinde degiskenlikler, sodyum diizeylerinde diisme, iirik asit ve glukoz
diizeylerinde artis, alerjik deri reaksiyonlar.

Yaygin olmayan yan etkiler (1.000 hastadan 1’1 ve daha fazlasini fakat 100 hastadan 1’inden
daha azim etkileyen):

Bobrek fonksiyon bozukluklari, akut bobrek vyetmezligi, var olan bobrek verersizliginde
kotiilesme. Laboratuvar testlerinde degiskenlikler: Kanda kas fonksiyonlar ile tiretilen bir
bilesik olan kreatinfosfokinaz (CPK) ve laktat dehidrojenaz (LDH) olarak adlandirilan bir
enzimde artis

Seyrek yan etkiler (10.000 hastadan 1’1 ve daha fazlasini fakat 1,000 hastadan 1’inden daha
azm etkileyen):

Biling kaybi ile (senkop) birlikte ¢ok diisitk kan basinci, solunum giichigii, sintizit, soguk
alginligi benzeri belirtiler, dil iltihabi, bronsit ve bronslarin spazmik daralmasi, bulanti, karin
agrisi, hazimsizlik, ishal, kabizlik ve agiz kurulugu, beyaz doékiintiilii lezyonlarla ortaya ¢ikan
der1 belirtileri ve sa¢ kaybi, depresyon, uyku bozukluklari, anormal karincalanma ve yanma hissi,
iktidarsizlik, denge bozukluklari, zihin karisikligi kulak c¢mlamasi, gérme bulanikligi ve tat
bozukluklari. Laboratuvar testlerinde degiskenlikler: Kan pigmentinde (hemoglobin) ve alyuvar
hacminin yiizdesinde (hematokrit) azalma, safra pigmentlerinde ve karaciger enzimlerinde artis.

Bu tiir ilaclar tarafindan olusturulabilecek seyrek reaksiyonlar yiiz, gozler, dudaklar, dil,
bogazda sisme veya solunum giicliigiidiir (asir1 duyarhlik/anjiyonorotik 6dem). Eger tedavi
sirasinda bu reaksiyonlardan herhangi birini fark ederseniz DELAPRIDE almay1 birakin
ve derhal tibbi yardim isteyin.

Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastadan 1’inden daha azmi etkileyen (izole vakalar da dahil)):
Artmis kalp hizi, carpinti, diizensiz kalp atimi, gogiis agrisi, enfarktiis, beyne kan gidisinde
gecici azalma ataklar1, serebral kanama ile birlikte ¢ok diisiik kan basinc1.  Oliimciil solunum



tikanikligi ile birlikte solunum yollarinda 6dem. Safra yollarinda tikanikliga bagl sarilik,
karaciger iltihabi, pankreas iltihabi ve barsak tikanmasi. Ust deri katmanimn iltihaplanmasi ve
yikimi ile yanik deri gibi soyulmasi (toksik epidermal nekroliz), derinin, agzin, gozlerin su
toplamasi, ates, kas ve eklem agrisi (Stevens-Johnson sendromu), ¢oklu goriintimde akut deri
dokuntiisti (eritema multiforme), kanda degiskenlikler: ~ Kemik iliginde yeni kan hiicresi
iretiminde vetersizlikten kaynaklanan kansizlik, akyuvar sayisinda ciddi disiisle birlikte
enfeksiyonlara yatkinlik, kan piht1 hiicrelerinin sayisinda azalmaya bagl olarak artmis kanama
riski. Karaciger fonksiyon bozuklugu; énceden var olan karaciger yetmezligi durumunda, beyin
fonksiyonlarinda bozulma.  Var olan Lupus eritematosus’ta kotillesme. Kanda kalsiyum
diizeylerinde arts.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyven herhangi bir van etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DELAPRID’in saklanmasi
DELAPRID’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Bu ila¢ herhangi bir 6zel muhafaza ortamina gerek duymaz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DELAPRID’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giintidiir.

Kapak acildiktan sonraki 2 ay icerisinde DELAPRID tiiketilmelidir.
Siseyi sikica kapali tutunuz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz DELAPRID i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczacimiza damisiniz. Bu énlemler ¢cevrenin korunmasima yardmmct olacaktir.

Ruhsat sahibi :

Chiesi Ilac Tic. A.S
Biiyiikdere cad. No:122 Ozsezen Is Merkezi C Blok Kat:3
Esentepe, Sisli 34394, Istanbul

Uretici:
Chiesi Farmaceutici S.p.A, Via Palermo
26/A. 43100 Parma, Italya

Bu kullanma talimatt GG/AA/YY tarihinde onaylanmistir.



