KULLANMA TALIMATI

KONVERIL PLUS tablet
Agi1z yolundan almur.

e Etkin madde: Her tablet 20 mg enalapril maleat ve 12,5 mg hidroklorotiazid igerir.
e Yardimci maddeler: Sodyum bikarbonat, laktoz monohidrat, misir nisastasi, magnezyum
Stearate.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

»  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

KONVERIL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

KONVERIL PLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KONVERIL PLUS nasil kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

KONVERIL PLUS’in saklanmast

RN N

baslhiklar: yer almaktadar.

1. KONVERIL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?
Enalapril maleat anjiyotensin doniistiiriici enzim inhibitorleri grubundan bir etkin maddedir ve
kan damarlarimz genisleterek tansiyonunuzun diismesine yardimci olur.

Hidroklorotiazid, ditiretikler (idrar soktiiriiciiler) grubundan bir etkin maddedir ve idrar
miktarini artirarak tansiyonunuzun diismesine yardimci olur.

KONVERIL PLUS enalapril ve hidroklorotiazidin bir kombinasyonunu igerir ve tek basina
enalaprilin etkili olmadig1 durumlarda yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz aym dozlarda enalapril ve hidroklorotiazidi ayr1 ayr1 vermek yerine
KONVERIL PLUS da recete edebilir. KONVERIL PLUS yiiksek tansiyonda baslangic
tedavisi i¢in uygun degildir.

KONVERIL PLUS, beyaz renkli, ortadan tek gentikli tabletler goriiniimiinde olup 20 tabletlik
ambalajlarda kullanima sunulmustur.
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2. KONVERIL PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KONVERIL PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

KONVERIL PLUS ya da baska bir ADE inhibitérii ilaca veya KONVERIL PLUS’1n
bilesenlerinden herhangi birine kargi bilinen asini duyarhligimz varsa (Bu belirtiler
dokiintii, nefes alip vermede zorlanma, yiizde, ellerde ve dudaklarda sisme olabilir.),
Ailenizden herhangi birinin bu ilaglara karsi allerjisi varsa ya da goriiniirde bir neden
olmaksizin allerjik reaksiyon gegirdiyseniz,

Siddetli bobrek problemleriniz varsa,

Eger siddetli karaciger problemleriniz ya da siddetli karaciger probleminden kaynaklanan
norolojik bozukluklariniz (hepatik ensefalopati) varsa,

Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz,

Az idrara ¢ikiyorsaniz,

Siilfonamid ad1 verilen ilag tiiriine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

Bobreginize giden damarlarda daralma varsa (renal arter stenozu),

Seker ya da bobrek rahatsizhigimz varsa aliskiren igeren ilagla birlikte bu ilac
kullanmayiniz.

KONVERIL PLUS’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Kan basinc1 ve sivi dengesini diizenleyen bir sistem olan renin anjiyotensin sistemini
etkileyen baska bir ilag kullamyorsaniz (6rn. aliskiren gibi direkt renin inhibitorleri),
Atardamarlarinizda daralma varsa (ateroskleroz), inme ya da gegici olarak beyninize kan
gitmiyorsa (gegici iskemik atak) gibi beyin damarlarinizda problem varsa,

Kalp yetmezliginiz varsa,

Kan basinciniz diisiikse, tuz kisitlayici bir diyetteyseniz,

Baska bir diiiretik (idrar soktiirticii) tedavisi aliyorsaniz,

Viicudunuzdaki su ve elektrolit diizeyleri normal degilse (sivi/elektrolit dengesizlig),

Kalp kasi hastahgimiz (hipertrofik kardiyomiyopati), kalbinizden kam tasiyan ana
atardamarinizda daralma (aort stenozu) varsa,

Bir bobrek stii bezi hastaligi olan aldosteron hormon fazlahig (primer
hiperaldosteronizm) rahatsi1zlifiniz varsa,

Herhangi bir bobrek rahatsizlig gegirdiyseniz ya da gegiriyorsaniz, diyalize giriyorsaniz
ya da bobrek nakli olduysaniz,

Karaciger hastaliginiz varsa,

Akyuvar sayisinin anormal derecede az olmasi durumu (nétropeni/agraniilositoz), kanda
pithtilasmay1 saglayan kan hiicresi (trombosit) sayisinda azalma (trombositopeni) ve
kansizlifiniz varsa ya da herhangi bir enfeksiyon belirtiniz varsa,

Yiizde, dilde ve bogazda alerjik sisme (anjiyo6dem) gibi asir1 duyarlilik belirtileriniz
varsa,

Girtlak ve girtlak dilinde meydana gelen alerjik sisme (anjiyonorotik 6dem) belirtileriniz
varsa (beyaz irka gore siyah irkta anjiyoodem riski daha fazladir),

Bocek 1sirmas: ve ar1 sokmasina karsi viicudunuzun gésterdigi reaksiyonu azaltmak lizere
tedavi goriiyorsaniz,

Kolesterol seviyenizi diislirmek amaciyla kaniniz bir makine ile islem goriiyorsa (LDL
aferezi),

Kan diyaliz makinesi (yapay bobrek — hemodiyaliz) kullaniyorsaniz,

Seker hastasi iseniz,
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e  Oksiiriigiiniiz varsa,

Yakin zamanda uzun siireli, siddetli kusma ve/veya ishal gegirdiyseniz,

Skleroderma, SLE (lupus) gibi deri dokintileri, eklem agnst ve atesle

iliskilendirilebilecek bir hastaliginiz varsa (kollajen vaskiiler bir hastalik),

Anestezi alacaksamz (dis doktorunda bile),

Kan potasyum diizeyleriniz yiiksekse,

Hamile oldugunuzu ya da olabileceginizi diisiiniiyorsaniz (Hamilelik bsliimiine bakiniz),

Siyah irktansaniz (siyah irkta kan basincimn diistiriilmesinde enalapril daha az etkilidir),

Kanimzdaki glukoz, kolestrol, trigliserid, sodyum, magnezyum ve potasyum seviyelerinde

degisiklik meydana gelirse (KONVERIL PLUS’1n igeriginde bulunan hidroklorotiyazid

miktar1 nedeniyle bu etkinin en az ya da hi¢ olmamasi beklenmektedir),

e Gut (damla) hastas: iseniz, kammizdaki tirik asit miktar1 yiiksekse veya allopurinol ile
tedavi goriiyorsaniz,

e Siv1 ya da elektrolit dengesizligi nedeniyle agiz kurulugu, susuzluk, gii¢siizlik, derin uyku

hali, uyusukluk, huzursuzluk, kas agrilar1 ya da kramplari, kaslarda gligsiizlik, dusik

tansiyon, az idrar yapma, tasikardi ve bulanti, kusma gibi mide-bagirsak rahatsizliklariniz

varsa,

(Odem nedeniyle sicak havalarda sodyum eksikliginiz varsa,

Kandaki kalsiyum degerlerinizde yiikselme varsa,

Paratiroid fonksiyonlarimzi kontrol i¢in test yaptiracaksamz,

Doping testi yaptiracaksamz (hidroklorotiyazidler antidoping testinde pozitif sonuca

neden olabilir),

Alerji ya da astim probleminiz varsa,

Duygudurum diizensizligi i¢in lityum kullaniyorsaniz,

Potasyum eksikliginiz varsa (diizenli araliklarla potasyum seviyeriniz takip edilmelidir),

Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 hassasiyetiniz oldugu sdylenmisse.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KONVERIL PLUS’m yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

KONVERIL PLUS tabletin emilimi yiyeceklerden etkilenmediginden, yemek oOncesinde,
sirasinda veya sonrasinda yeterli miktarda sivi ile agizdan alabilirsiniz. Fakat KONVERIL
PLUS tablet kullamirken alkol almamalisiniz, aksi takdirde kan basmncimz asin miktarda
diisebilir.

Hamilelik
Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayr planliyorsamz doktorunuza KONVERIL PLUS
kullandigmiz1 soylemehslmz Doktorunuz hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsamz
KONVERIL PLUS yerine baska bir ilag kullanmamzi Onerebilir. KONVERIL PLUS
hamilelikte kullanilmamalidur.

KONVERIL PLUS kullanirken hamile kalmay1 énlemek igin dogum kontrolii uygulanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisinz.
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Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

KONVERIL PLUS emzirme déneminde kullanilmamalidir. KONVERIL PLUS’1 yenidogan
(dogumdan sonraki ilk haftalar) ya da erken dogan (prematiire) bir bebek emziriyorsaniz
kullanmamalisimz. [lacin igeriginde bulunan etkin maddelerden hem enalapril hem de
hidroklorotiazid anne siitiine gegmektedir. Hidroklorotiazid ayrica siit miktarini azaltabilir ve
baska yan etkilere de neden olabilir.

Arag¢ ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanilirken nadiren bas donmesi veya yorgunluk goriilebilecegi dikkate
alinmalidir.

KONVERIL PLUS’mm iceriginde bulunan bazi yardimct maddeler hakkinda
6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz igcermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 tahammiilsiizliigliniz (intolerans) oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iirtin her bir tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim1

Asagidaki ilaglar1 kullanirken KONVERIL PLUS kullanmamamiz tavsiye edilmektedir:

e Potasyum takviyeleri, potasyum igeren tuzlar,

e Spironolakton, eplerenon, triamteren, amilorid gibi potasyum tutucu idrar soktiiriciiler
(ditiretikler) dahil yiiksek tansiyonu diistirmek amaciyla kullanilan idrar séktiirticiiler,

e Tiyazid (6rn. hidroklorotiyazid) ve kivrim ditiretikleri (6rn. furosemid) gibi idrar
sokttiriiciiler,

e Beta blokérler ve diger ADE (anjiyotensin déniistiiriici enzim) inhibitdrleri gibi kan
basincini diisiiren diger ilaglar,

e Anestezikler, ruhsal bozukluklar veya depresyon i¢in kullanilan ilaglar, psikoz tedavisinde

kullanilan ilaglar (6rn: fenotiyazin), beyindeki kimyasal maddelerin diizeyini degistirerek

depresyon semptomlarini diizelten ilaglar (trisiklik depresyon giderici bir ila¢ olan

amitriptilin) ve sakinlestiriciler,

Kalp yetmezligi ve sok tedavisinde kullanilan ilaglar (sempatomimetikler),

Insiilin veya agiz yoluyla alinan diger kan sekerini diisiiriicii ilaglar,

Siklosporin (organ nakli i¢in kullanilan bir ilag),

Alkol kullanimu,

Asetil salisilik asit ve indometazin gibi agr1 kesiciler ve iltihap kurutucu ilaglar,

Romatoid artrit tedavisinde kullanilan enjeksiyonluk bir ila¢ olan altin enjeksiyonlari

(sodyum aurotiyomalat),

Barbitiiratlar (ayn1 zamanda epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan bir ¢esit sakinlestirici),

e Cok siddetli agrlarin tedavisinde kullanilan morfin gibi uyusturucu cinsinden agr1 kesici
ilaglar (narkotik analjezikler),

e Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan bir ila¢ olan amfoterisin B,
Mide iilserlerinin tedavisinde kullanilan karbenokzalon,

e Kortikosteroidler gibi iltihap kurutucu hormon benzeri maddeler,
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e Hipofiz hormonu (Kortikotropin (ACTH), genellikle adrenal bezlerinizin iyl ¢alisip
calismadiginin test edilmesinde kullanilan bir maddedir),

e Bosaltimi kolaylastirici ilaglar olan laksatifler,

Kalsiyum tuzlari ve vitamin D, kanda kalsiyum miktarnin artmast (mide-barsak

rahatsizliklarina, asir1 susamaya, agir su kaybina, yorgunluga, gligsiizliige ve kilo kaybina

neden olabilir),

Kardiyak glikozitler (6r: digoksin, kalbi kuvvetlendirici ilaglar),

Kolestiramin reginesi ve kolestipol gibi kandaki lipit (yag) degerlerinizi diistiren ilaglar,

Furosemid gibi bir bagka idrar soktiiriicii ilag,

Bazi dksiiriik ve soguk alginhig: hastaliklarinin tedavisinde kullamlan efedrin ya da diistik

tansiyon, sok, kalp yetmezligi, astim ya da alerjilerin tedavisinde kullamlan adrenalin ve

noradrenalin,

* Agn giderici olarak romatizmal agnlarin tedavisinde kullanilan prostaglandin sentetaz
inhibitorleri (6rn. diklofenak sodyum, indometazin gibi anti enflamatuar ilaglar),

e Bagigiklik sistemini baskilayan ilaglar (Crohn hastaligs ve romatoid artrit tedavisinde
kullanilan ilaglar) (6. azatiyoprin, kortikosteroidler, infliksimab),

* Bazi romatizmal hastaliklarin ve alerji gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilan kortizon

gibi sistemik kortikoidler (6rn. betametazon, deksametazon, fluokortolon, prednizolon),

Diizensiz kalp atislarii diizenlemek i¢in kullanilan ilag (prokainamid),

Kanser tedavisinde kullamilan ilaglar (6rn. siklofosfamid, florourasil, metotreksat)

Allopurinol, brenzbromaron gibi gut tedavisinde kullanilan ilaglar,

Kas gevseticiler (kiirar benzeri ilaglar),

Klinik kimya testleri (pankreasin enzim yetersizliginde sindirimi kolaylastirict bir ilag

olan bentiromid testi, tiroid testi),

e Kan basincini diistirmek igin kullanilan bir ilag olan aliskiren, seker hastalig1 veya bobrek
fonksiyonu bozuklugu olanlarda KONVERIL PLUS ile birlikte kullanilmamalidir.

e Lityum (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullamlan bir ilag),

e Agn, ates ve iltihabi azaltan ilaglar (selekoksib veya etorikoksib gibi COX-2 inhibitérleri
dahil non steroidal anti enflamatuar ilaglar) (6rn. naproksen sodyum, etodolak, ibuprofen),

e lyotlanmis kontrast maddeler (gortintileme yontemlerinde damarsal yapilarin ve
organlarin gorinirliigiini artiran maddeler)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KONVERIL PLUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:
KONVERIL PLUS’1 her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde aliniz.

KONVERIL PLUS’1n genel kullanim dozu giinde bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

KONVERIL’in emilimi yiyeceklerden etkilenmediginden yemek o6ncesinde, sirasinda veya
sonrasinda yeterli miktarda sivi ile oral yolla alimir. Centik tabletin kolay yutulmasini
saglamak i¢indir, tableti esit dozlara blmek i¢in kullanilamaz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimai:
KONVERIL PLUS’1n gocuklarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.
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Yashlarda kullanim:
KONVERIL PLUS’mm dozu doktorunuz tarafindan bobrek fonksiyonlarimza gore
ayarlanacaktir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
KONVERIL PLUS’1in dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa KONVERIL PLUS’1 kullanmamalisiniz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla KONVERIL PLUS kullandiysamz:

Eger siz (ya da bir baskasi) ¢ok sayida tableti birlikte yuttuysaniz, ya da bir ¢ocugun
tabletlerden birini yuttugunu diisiiniiyorsaniz derhal tibbi tavsiye alimz. Asirt doz
KONVERIL PLUS diisiik tansiyona, ¢ok hizli ya da ¢ok yavas kalp atim hizina, ¢arpintiya
(asin derecede hizli ya da diizensiz kalp ritmi), sok, izl soluma, oOksiiriik, hasta
hissetme, hasta olma, kramplar, sersemlik, uykulu hissetme ve kafa karisiklif1 ya da endise,
asir1 idrara ¢ikma ya da idrara ¢ikamamaya neden olabilir. Doktorunuzun hangi tabletlerin
icildigini anlayabilmesi igin doktora ya da hastaneye giderken bu kullanma talimatini, kalan
ilaglar1 ve ilacin kutusunu da yaninizda gétiiriiniiz.

KONVERIL PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

KONVERIL PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

Eger KONVERIL PLUS’1 kullanmayi unutursaniz endigelenmeyiniz. Bir sonraki dozu
normal saatinde aliniz.

KONVERIL PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Yiiksek tansiyon tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Doktorunuz séylemedigi siirece
KONVERIL PLUS kullanmay1 birakmayiniz, aksi takdirde kan basinciniz tekrar yiikselebilir.

Eger KONVERIL PLUS i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi KONVERIL PLUS1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KONVERIL PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

e Asin duyarlilik tepkileri — kagint1, nefes darligi veya hiriltili nefes alma ve eller, agiz, yiiz
veya gozlerde sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, KONVERIL PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Ozellikle tedavi baslangicinda ya da doz artmldig: ya da ayaga kalktigimzda ciddi bas
donmesi ve sersemlik yasarsaniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler sunlardir:

Cok yaygin (10 kiside 1’den fazla Kisiyi etkiler):

Bulanik gérme

Bas donmesi

Bulant1

Uyusukluk

Oksiirtik

Dinlenmekle gegmeyen yorgunluk (asteni)

Yaygln (10 kiside 1’den az Kkisiyi etkiler):

Kanda diisiik potasyum degerleri, kolesterol ve trigliserit diizeylerinde artma, kan iirik asit
diizeylerinde artma

Bas agrisi, depresyon, bayilma, tat degisiklikleri, cinsel istek azalmasi

Diisiik kan basinci, tansiyon diismesi, gogiis agrisi, kalp ritminde anormalikler, kalp atim
hizinin artmasi (tasikardi)

Kalp krizi ya da serebrovaskiiler olay (inme) (6zellikle diisiik tansiyonu olan hastalarda)
Nefes darlig1

Ishal, karin agris

Dokiintii, yliz, el ve ayaklar, dudaklar, dil, girtlak ve/veya bogazda meydana gelen asir1
duyarlilik reaksiyonu (anjiyonérotik 6dem)

Kas spazmi

Yorgunluk

Yiikselmigs kan potasyum ve kreatinin degerleri (Bu iki deger de testlerle 6lgiilebilir)

Yaygin olmayan (100 kiside 1’den az Kisiyi etkiler):

Kansizlik (aplastik, hemolitik)

Kan seker diizeyinin diismesi, kanda diisiik magnezyum seviyesi, gut (baz1 eklemlerde ani
ve siddetli gelisen agri, hassasiyet, kizariklik, sisme)

Zihin bulanikligi, uykusuzluk, uykulu hissetme, gerginlik, karincalanma hissi ya da
hissizlik, bas donmesi

Kulak ¢inlamasi

Kanlanma, kan basincinda ani diisme (ayaga kalktiginizda basimz doénebilir), ¢arpint, risk
tastyan hastalarda asir1 diisiik tansiyon kaynakl kalp krizi veya inme

Burun akintisi, bogaz agrisi, ses kisiklig1, nefes almada zorluk, astim

Barsak tikanikligi, karin ve sirt agrisina neden olabilen pankreas iltihabi (pankreatit),
kusma, hazimsizlik, kabizlik, istah azalmasi, mide iritasyonu, agiz kurulugu, mide iilseri,
bagirsakta gaz birikmesi

Terleme, kasinti, kurdesen, sa¢ kaybi

Eklem agnsi

Bobrek problemleri, idrarda protein gériilmesi

7/9



Iktidarsizlik

Halsizlik, ates

Kan sodyum diizeylerinde diisme (yorgunluk ve zihin bulamiklhifina, kas segirmesi),
nobetler ya da koma, kan iire diizeylerinde artma

Seyrek (1.000 kiside 1’den az Kisiyi etkiler):

Beyaz kan hiicrelerinizin sayisinda azalma (enfeksiyon olusumuna neden olabilir), diger
kan hiicrelerinin sayisinda azalma, kan bilesiminde degisiklikler, kemik iligi yapiminda
azalma, lenf nodiillerinde hastalik, otoimmiin hastaliklar (viicudun kendi bagisiklik
sisteminin neden oldugu hastaliklar)

Kan seker diizeyinde artis

Olagan dis1 riiyalar, uyku problemleri, felg (kandaki diisiikk potansiyum diizeyleri
nedeniyle)

El ve ayak parmaklariniza yetersiz kan gitmesi sebebiyle kizariklik ve agr1 (Raynaud
sendromu)

Nezle ve cesitli akciger rahatsizliklar1 (alerjik alveolit / eozinofilik pnémoni, akcigerde
infiltrasyon (akcigerde bulunmamasi gereken hiicrelerin bulunmasi), sikintili solunum
(zatiirre ve akciger 6demi dahil))

Agz iilserleri, dilde iltihaplanma

Karaciger problemleri (Karaciger yetmezligi, karacigerin ¢ogu hiicrelerinin ¢esitli
nedenlerle hasarlanmasi ve buna bagli olarak bilirubin miktarinin azalmasi seklinde
goriilen (hepatoseliiler) ya da karacigerde safra akimmin durmasi veya azalmasiyla
bigimlenen (kolestatik) sarilik, sarilik, 6liimciil olabilen karaciger yikimi, safra kesesi
iltihab1 (kolesistit) (6zellikle daha 6nceden kolesistiti olan hastalarda)

Stevens-Johnson Sendromu (deri, agiz igini kaplayan yiizey gibi dokularda goriilen,
kizanklik ve dokiintiilerle seyreden bir hastalik); deride haslanma goriiniimiine benzeyen
belirtiler (toksik epidermal nekroliz — Lyell sendromu); ciltte doékiintii, pullanma,
soyulma, kizariklik seklinde goriilen egzema (eritroderma, eksfoliyatif —dermatit);
pemfigus (genellikle agizda baslayan kabarciklanma ve lezyonlara, kurdesene, sag
kaybina ve kasintiya neden olan durum); el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik
olusturan asir1 duyarlilik (eritema multiforme); purpura (morarma); ciltte dokiintiiler,
siddetli kabarciklanma, ciltte kizariklik, morarma, burun ve yanaklarda pul pul
kirmiziliklar (lupus eritematozus). Bazen cilt problemlerine ates, ciddi iltihaplanma, kan
hiicrelerinin iltihaplanmasi, kas ve/veya eklem agrisi, kan bilesiminde degisiklikler ve
sedimantasyon hiz1 artig1 eslik eder (iltihabi test etmek i¢in kullanilan bir test).

Normalden az idrara ¢ikma, bobreklerde iltihaplanma (interstisyel nefrit)

Meme hacminde artig

Karaciger enzimlerinde artis, serum bilirubin diizeylerinde artis

Cok seyrek (10.000 kiside 1’den az Kisiyi etkiler):

Kandaki kalsiyum seviyesinin normalin iistiinde olmasi (karin agrisi, hasta hissetme, hasta
olma, kabizlik, istah kaybi, asir1 susama, sik idrara ¢ikma, yorgunluk, giigsiizliik ve kilo
kaybina neden olabilir)

Bagirsakta sivi toplanmasi (6dem)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tespit edilemiyor):

Bir tiir hormon bozuklugu (Uygunsuz antidiiiretik hormon salinim: sendromu (UAHSS))
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Y an etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz 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
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. KONYERiL PLUS’1n saklanmasi
KONVERIL PLUS"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KONVERIL PLUS 1t kullanmayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kullanim siiresi dolmus veya artik kullanmadigimz ilaglanimzi imha ediniz. Ilaglarinizi,
doktor veya eczacinizin dnerdigi bi¢imde imha ediniz.

Son kullanma tarihindeki ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gésterir. Son kullanma tarihi o
ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KONVERIL PLUS’1
kullanmay1iniz.

Ruhsat Sahibi:
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim Yeri:
NOBEL 1LAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimaty .../.../ ... tarihinde onaylanmistir.
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KULLANMA TALIMATI

KONVERIL PLUS tablet
Ag1z yolundan alinir.

e Etkin madde: Her tablet 20 mg enalapril maleat ve 12,5 mg hidroklorotiazid igerir.
e Yardimct maddeler: Sodyum bikarbonat, laktoz monohidrat, misir nisastasi, magnezyum
stearate.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatin saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

*  Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmsmniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

KONVERIL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

KONVERIL PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KONVERIL PLUS nasil kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

KONVERIL PLUSn saklanmas:

RN~

bashklar: yer almaktadir.

1. KONVERIL PLUS nedir ve ne icin kullamihr?
Enalapril maleat anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri grubundan bir etkin maddedir ve
kan damarlarinizi genisleterek tansiyonunuzun diismesine yardimet olur.

Hidroklorotiazid, ditiretikler (idrar soktiiriiciiler) grubundan bir etkin maddedir ve idrar
miktarim artirarak tansiyonunuzun diismesine yardimei olur.

KONVERIL PLUS enalapril ve hidroklorotiazidin bir kombinasyonunu igerir ve tek basina
enalaprilin etkili olmadig1 durumlarda yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz aynmi dozlarda enalapril ve hidroklorotiazidi ayn ayr1 vermek yerine
KONVERIL PLUS da regete edebilir, KONVERIL PLUS yiiksek tansiyonda baslangig
tedavisi i¢in uygun degildir.

KONVERIL PLUS, beyaz renkli, ortadan tek ¢entikli tabletler goriiniimiinde olup 20 tabletlik
ambalajlarda kullanima sunulmustur.



2. KONVERIL PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KONVERIL PLUS’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

KONVERIL PLUS ya da baska bir ADE inhibitérii ilaca veya KONVERIL PLUS’in
bilesenlerinden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarliligimz varsa (Bu belirtiler
dékiintii, nefes alip vermede zorlanma, yiizde, ellerde ve dudaklarda sisme olabilir.),
Ailenizden herhangi birinin bu ilaglara karg1 allerjisi varsa ya da goriiniirde bir neden
olmaksizin allerjik reaksiyon gegirdiyseniz,

Siddetli bobrek problemleriniz varsa,

Eger siddetli karaciger problemleriniz ya da siddetli karaciger probleminden kaynaklanan
norolojik bozukluklariniz (hepatik ensefalopati) varsa,

Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz,

Az idrara ¢ikiyorsaniz,

Siilfonamid adi verilen ilag tiiriine karst asin duyarliliginiz varsa,

Bobreginize giden damarlarda daralma varsa (renal arter stenozuy),

Seker ya da bobrek rahatsizigimz varsa aliskiren igeren ilagla birlikte bu ilaci
kullanmayiniz.

KONVERIL PLUS’: asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Kan basinci ve sivi dengesini diizenleyen bir sistem olan renin anjiyotensin sistemini
etkileyen bagka bir ilag kullantyorsamiz (6rn. aliskiren gibi direkt renin inhibitorlert),
Atardamarlarinizda daralma varsa (ateroskleroz), inme ya da gegici olarak beyninize kan
gitmiyorsa (gegici iskemik atak) gibi beyin damarlarinizda problem varsa,

Kalp yetmezIliginiz varsa,

Kan basinciniz diisiikse, tuz kisitlayici bir diyetteyseniz,

Baska bir diiiretik (idrar soktiirlici) tedavisi aliyorsaniz,

Viicudunuzdaki su ve elektrolit diizeyleri normal degilse (sivi/elektrolit dengesizligi),

Kalp kast hastahigimiz (hipertrofik kardiyomiyopati), kalbinizden kam tasiyan ana
atardamarinizda daralma (aort stenozu) varsa,

Bir bobrek iistii bezi hastaligi olan aldosteron hormon fazlalifi (primer
hiperaldosteronizm) rahatsizligimz varsa,

Herhangi bir bobrek rahatsizligi gegirdiyseniz ya da gegiriyorsaniz, diyalize giriyorsaniz
ya da bobrek nakli olduysaniz,

Karaciger hastaliginiz varsa,

Akyuvar sayisinin anormal derecede az olmasi durumu (nétropeni/agraniilositoz), kanda
pthtilasmay1 saglayan kan hiicresi (trombosit) sayisinda azalma (trombositopeni) ve
kansizliginiz varsa ya da herhangi bir enfeksiyon belirtiniz varsa,

Yiizde, dilde ve bogazda alerjik sisme (anjiyoddem) gibi asir1 duyarlilik belirtileriniz
varsa,

Girtlak ve girtlak dilinde meydana gelen alerjik sisme (anjiyondrotik 6dem) belirtileriniz
varsa (beyaz irka gore siyah irkta anjiyo6dem riski daha fazladir),

Bocek 1sirmasi ve ar1 sokmasina karsi viicudunuzun gosterdigi reaksiyonu azaltmak {izere
tedavi goriiyorsaniz,

Kolesterol seviyenizi diisiirmek amaciyla kaniniz bir makine ile islem goriiyorsa (LDL
aferezi),

Kan diyaliz makinesi (yapay bobrek — hemodiyaliz) kullaniyorsamz,

Seker hastasi iseniz,
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Okstiriigiiniiz varsa,

Yakin zamanda uzun stireli, siddetli kusma ve/veya ishal gecirdiyseniz,

Skleroderma, SLE (lupus) gibi deri dokiintileri, eklem agnsi ve atesle

iliskilendirilebilecek bir hastaliginiz varsa (kollajen vaskiiler bir hastalik),

Anestezi alacaksaniz (dis doktorunda bile),

Kan potasyum diizeyleriniz yliksekse,

Hamile oldugunuzu ya da olabileceginizi diisiiniiyorsamz (Hamilelik boliimiine bakiniz),

Siyah irktansaniz (siyah 1rkta kan basincinin diisiiriilmesinde enalapril daha az etkilidir),

Kanmnizdaki glukoz, kolestrol, trigliserid, sodyum, magnezyum ve potasyum seviyelerinde

degisiklik meydana gelirse (KONVERIL PLUS’1n igeriginde bulunan hidroklorotiyazid

miktar1 nedeniyle bu etkinin en az ya da hi¢ olmamasi beklenmektedir),

e Gut (damla) hastasi iseniz, kanimzdaki iirik asit miktar1 yiiksekse veya allopurinol ile
tedavi goriiyorsaniz,

e Sivi ya da elektrolit dengesizligi nedeniyle agiz kurulugu, susuzluk, giigsiizliik, derin uyku

hali, uyusukluk, huzursuzluk, kas agrilar1 ya da kramplan, kaslarda giigsiizliik, diisiik

tansiyon, az idrar yapma, tasikardi ve bulanti, kusma gibi mide-bagirsak rahatsizliklariniz

varsa,

Odem nedeniyle sicak havalarda sodyum eksikliginiz varsa,

Kandaki kalsiyum degerlerinizde yiikselme varsa,

Paratiroid fonksiyonlariniz1 kontrol i¢in test yaptiracaksaniz,

Doping testi yaptiracaksaniz (hidroklorotiyazidler antidoping testinde pozitif sonuca

neden olabilir),

Alerji ya da astim probleminiz varsa,

Duygudurum diizensizligi i¢in lityum kullaniyorsaniz,

Potasyum eksikliginiz varsa (diizenli araliklarla potasyum seviyeriniz takip edilmelidir),

Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 hassasiyetiniz oldugu séylenmisse.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KONVERIL PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullamimasi

KONVERIL PLUS tabletin emilimi yiyeceklerden etkilenmediginden, yemek oncesinde,
sirasinda veya sonrasinda yeterli miktarda sivi ile agizdan alabilirsiniz. Fakat KONVERIL
PLUS tablet kullamirken alkol almamalisiniz, aksi takdirde kan basincimz asin miktarda
diisebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsamiz doktorunuza KONVERIL PLUS
kullandifinizi séylemelisiniz. Doktorunuz hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
KONVERIL PLUS yerine baska bir ila¢ kullanmamizi 6nerebilir. KONVERIL PLUS
hamilelikte kullanilmamaldir.

KONVERIL PLUS kullanirken hamile kalmay: 6nlemek i¢in dogum kontrolii uygulanmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

KONVERIL PLUS emzirme déneminde kullanilmamalidir. KONVERIL PLUS’1 yenidogan
(dogumdan sonraki ilk haftalar) ya da erken dogan (prematiire) bir bebek emziriyorsaniz
kullanmamalisiniz. Ilacin igeriginde bulunan etkin maddelerden hem enalapril hem de
hidroklorotiazid anne siitiine gegmektedir. Hidroklorotiazid ayrica siit miktarini azaltabilir ve
baska yan etkilere de neden olabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullamlirken nadiren bag dénmesi veya yorgunluk goriilebilecegi dikkate

alinmalidir.,

KONVERIL PLUS’m iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi {irlin laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karg1 tahammiilsiizliigiiniiz (intolerans) oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan &nce
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Bu tibbi {iriin her bir tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum i¢ermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglar kullanirken KONVERIL PLUS kullanmamaniz tavsiye edilmektedir:

Potasyum takviyeleri, potasyum i¢eren tuzlar,

Spironolakton, eplerenon, triamteren, amilorid gibi potasyum tutucu idrar soktiiriiciiler
(ditiretikler) dahil yiiksek tansiyonu diisiirmek amaciyla kullanilan idrar soktiiriiciiler,
Tiyazid (6rn. hidroklorotiyazid) ve kivrim diiiretikleri (6rn. furosemid) gibi idrar
soktiiriiciiler,

Beta blokérler ve diger ADE (anjiyotensin déniistiiriicli enzim) inhibitérleri gibi kan
basincini diisiiren diger ilaglar,

Anestezikler, ruhsal bozukluklar veya depresyon igin kullanilan ilaglar, psikoz tedavisinde
kullanilan ilaglar (6rn: fenotiyazin), beyindeki kimyasal maddelerin diizeyini degistirerek
depresyon semptomlarim diizelten ilaglar (trisiklik depresyon giderici bir ila¢ olan
amitriptilin) ve sakinlestiriciler,

Kalp yetmezligi ve sok tedavisinde kullanilan ilaglar (sempatomimetikler),

Insiilin veya ag1z yoluyla alinan diger kan sekerini diistirticti ilaglar,

Siklosporin (organ nakli i¢in kullanilan bir ilag),

Alkol kullanima,

Asetil salisilik asit ve indometazin gibi agr1 kesiciler ve iltihap kurutucu ilaglar,

Romatoid artrit tedavisinde kullanilan enjeksiyonluk bir ilag olan altin enjeksiyonlari
(sodyum aurotiyomalat),

Barbitiiratlar (aym1 zamanda epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan bir gesit sakinlestirici),
Cok siddetli agnlarn tedavisinde kullanilan morfin gibi uyusturucu cinsinden agr kesici
ilaglar (narkotik analjezikler),

Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan bir ilag olan amfoterisin B,

Mide {ilserlerinin tedavisinde kullanilan karbenokzalon,

Kortikosteroidler gibi iltihap kurutucu hormon benzeri maddeler,
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* Hipofiz hormonu (Kortikotropin (ACTH), genellikle adrenal bezlerinizin iyi ¢alisip
calismadiginin test edilmesinde kullanilan bir maddedir),
Bosaltimi kolaylastiric ilaglar olan laksatifler,

e Kalsiyum tuzlart ve vitamin D, kanda kalsiyum miktarinin artmasi (mide-barsak

rahatsizliklarina, asin susamaya, asir1 su kaybina, yorgunluga, giigsiizliige ve kilo kaybina

neden olabilir),

Kardiyak glikozitler (6r: digoksin, kalbi kuvvetlendirici ilaglar),

Kolestiramin reginesi ve kolestipol gibi kandaki lipit (yag) degerlerinizi diisiiren ilaglar,

Furosemid gibi bir bagka idrar séktiiriicii ilag,

Bazi 6ksiiriik ve soguk alginlig1 hastaliklarinin tedavisinde kullanilan efedrin ya da diisiik

tansiyon, sok, kalp yetmezligi, astim ya da alerjilerin tedavisinde kullanilan adrenalin ve

noradrenalin,

e Agn giderici olarak romatizmal agnlarin tedavisinde kullanilan prostaglandin sentetaz
inhibitorleri (6rn. diklofenak sodyum, indometazin gibi anti enflamatuar ilaglar),

e Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar (Crohn hastaligi ve romatoid artrit tedavisinde
kullamilan ilaglar) (6rn. azatiyoprin, kortikosteroidler, infliksimab),

e Baz romatizmal hastaliklarin ve alerji gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilan kortizon

gibi sistemik kortikoidler (6rn. betametazon, deksametazon, fluokortolon, prednizolon),

Diizensiz kalp atislarim diizenlemek i¢in kullanilan ilag (prokainamid),

Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. siklofosfamid, florourasil, metotreksat)

Allopurinol, brenzbromaron gibi gut tedavisinde kullamlan ilaglar,

Kas gevseticiler (kiirar benzeri ilaglar),

Klinik kimya testleri (pankreasn enzim yetersizliginde sindirimi kolaylastirict bir ilag

olan bentiromid testi, tiroid testi),

¢ Kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan bir ilag olan aliskiren, seker hastalig1 veya bobrek
fonksiyonu bozuklugu olanlarda KONVERIL PLUS ile birlikte kullanilmamalidir.

e Lityum (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Agn, ates ve iltihabi azaltan ilaglar (selekoksib veya etorikoksib gibi COX-2 inhibitérleri
dahil non steroidal anti enflamatuar ilaglar) (6rn. naproksen sodyum, etodolak, ibuprofen),

o lyotlanmms kontrast maddeler (goriintiileme yontemlerinde damarsal yapilarin ve
organlarin gériiniirliigiinii artiran maddeler)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsanmz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KONVERIL PLUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi) icin talimatlar:
KONVERIL PLUS’1 her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde aliniz.

KONVERIL PLUS’1n genel kullanim dozu giinde bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

KONVERIL’in emilimi yiyeceklerden etkilenmediginden yemek Oncesinde, sirasinda veya
sonrasinda yeterli miktarda sivi ile oral yolla alimir. Centik tabletin kolay yutulmasim
saglamak i¢indir, tableti esit dozlara bélmek icin kullanilamaz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:
KONVERIL PLUS’1n ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.
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Yaslilarda kullanim:
KONVERIL PLUS’in dozu doktorunuz tarafindan bébrek fonksiyonlariniza gore

ayarlanacaktir,

Ozel kullanim durumlart:
Bibrek yetmezligi:
KONVERIL PLUS’1n dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacaktr.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa KONVERIL PLUS’1 kullanmamalisiniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KONVERIL PLUS kullandiysaniz:

Eger siz (ya da bir bagkas1) ¢ok sayida tableti birlikte yuttuysanmiz, ya da bir gocugun
tabletlerden birini yuttugunu diigiiniiyorsaniz derhal tibbi tavsiye alimz. Asin doz
KONVERIL PLUS diisiik tansiyona, ¢ok hizli ya da ¢ok yavag kalp atim hizina, garpintiya
(asinn derecede hizli ya da diizensiz kalp ritmi), sok, hizli soluma, oksiiriik, hasta
hissetme, hasta olma, kramplar, sersemlik, uykulu hissetme ve kafa karigiklig1 ya da endise,
asin idrara ¢ikma ya da idrara g¢ikamamaya neden olabilir. Doktorunuzun hangi tabletlerin
i¢ildigini anlayabilmesi igin doktora ya da hastaneye giderken bu kullanma talimatini, kalan
ilaglar1 ve ilacin kutusunu da yaninizda gétiiriiniiz.

KONVERIL PLUS tan kullanmamiz gerekenden fazlasin kullanmigsamiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

KONVERIL PLUS"1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger KONVERIL PLUS’1 kullanmay: unutursamz endiselenmeyiniz. Bir sonraki dozu
normal saatinde aliniz.

KONVERIL PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Yiiksek tansiyon tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Doktorunuz séylemedigi siirece
KONVERIL PLUS kullanmay1 birakmayiniz, aksi takdirde kan basinciniz tekrar yiikselebilir.

Eger KONVERIL PLUS i etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi KONVERIL PLUS 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KONVERIL PLUS"1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine
basvurunuz:

* Agini duyarlilik tepkileri — kaginti, nefes darlig1 veya hiriltili nefes alma ve eller, agiz, yiiz
veya gozlerde sisme

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, KONVERIL PLUS’a kars:1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ozellikle tedavi baglangicinda ya da doz artinldigs ya da ayaga kalktijimzda ciddi bag
donmesi ve sersemlik yasarsaniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler sunlardir:

Cok yaygin (10 kiside 1’den fazla Kisiyi etkiler):

Bulanik gérme

Bas dénmesi

Bulant1

Uyusukluk

Oksiiriik

Dinlenmekle gegmeyen yorgunluk (asteni)

Yaygm (10 kiside 1’den az Kkisiyi etkiler):

Kanda diisiik potasyum degerleri, kolesterol ve trigliserit diizeylerinde artma, kan iirik asit
diizeylerinde artma

Bag agnisi, depresyon, bayilma, tat degisiklikleri, cinsel istek azalmasi

Diisiik kan basinci, tansiyon diismesi, g6giis agrisi, kalp ritminde anormalikler, kalp atim
hizinin artmas: (tasikardi)

Kalp krizi ya da serebrovaskiiler olay (inme) (6zellikle diisiik tansiyonu olan hastalarda)
Nefes darlig1

Ishal, karmn agris:

Dokiintii, yliz, el ve ayaklar, dudaklar, dil, girtlak ve/veya bogazda meydana gelen asir1
duyarlilik reaksiyonu (anjiyonorotik 6dem)

Kas spazmi

Yorgunluk

Yiikselmis kan potasyum ve kreatinin degerleri (Bu iki deger de testlerle 6lgiilebilir)

Yaygin olmayan (100 kiside 1’den az Kisiyi etkiler):

Kansizlik (aplastik, hemolitik)

Kan geker diizeyinin diismesi, kanda diisiik magnezyum seviyesi, gut (baz1 eklemlerde ani
ve siddetli gelisen agr1, hassasiyet, kizariklik, sisme)

Zihin bulaniklhifi, uykusuzluk, uykulu hissetme, gerginlik, karincalanma hissi ya da
hissizlik, bas dSnmesi

Kulak ¢inlamasi

Kanlanma, kan basincinda ani diigme (ayaga kalktiginizda basimiz dénebilir), ¢arpinty, risk
tastyan hastalarda asir diigiik tansiyon kaynakl kalp krizi veya inme

Burun akintisi, bogaz agrisi, ses kisiklig1, nefes almada zorluk, astim

Barsak tikanikligi, karin ve sirt agrisina neden olabilen pankreas iltihabi (pankreatit),
kusma, hazimsizlik, kabizlik, istah azalmasi, mide iritasyonu, agiz kurulugu, mide iilseri,
bagirsakta gaz birikmesi

Terleme, kasinti, kurdesen, sag kaybi

Eklem agrisi

Bébrek problemleri, idrarda protein goriilmesi
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Iktidarsizlik

Halsizlik, ates

Kan sodyum diizeylerinde diisme (yorgunluk ve zihin bulanikhigina, kas segirmesi),
nobetler ya da koma, kan iire diizeylerinde artma

Seyrek (1.000 kiside 1’den az Kisiyi etkiler):

Beyaz kan hiicrelerinizin sayisinda azalma (enfeksiyon olusumuna neden olabilir), diger
kan hiicrelerinin sayisinda azalma, kan bilesiminde degisiklikler, kemik iligi yapiminda
azalma, lenf nodiillerinde hastalik, otoimmiin hastaliklar (viicudun kendi bagisiklik
sisteminin neden oldugu hastaliklar)

Kan seker diizeyinde artig

Olagan dis1 riiyalar, uyku problemleri, felg (kandaki diisik potansiyum diizeyleri
nedeniyle)

El ve ayak parmaklarmiza yetersiz kan gitmesi sebebiyle kizariklik ve agr1 (Raynaud
sendromu)

Nezle ve cesitli akciger rahatsizliklar (alerjik alveolit / eozinofilik pnémoni, akcigerde
infiltrasyon (akcigerde bulunmamasi gereken hiicrelerin bulunmasi), sikintili solunum
(zatlirre ve akciger 6demi dahil))

Az lilserleri, dilde iltihaplanma

Karaciger problemleri (Karaciger yetmezligi, karacigerin ¢ogu hiicrelerinin ¢esitli
nedenlerle hasarlanmasi ve buna bagli olarak bilirubin miktarmin azalmas: seklinde
goriilen (hepatoseliiler) ya da karacigerde safra akimmin durmasi veya azalmasiyla
bigimlenen (kolestatik) sarihik, sarihk, 8limciil olabilen karaciger yikimi, safra kesesi
iltihabr (kolesistit) (6zellikle daha 6nceden kolesistiti olan hastalarda)

Stevens-Johnson Sendromu (deri, agiz igini kaplayan yiizey gibi dokularda gériilen,
kizariklik ve dokiintiilerle seyreden bir hastalik); deride haslanma gériiniimiine benzeyen
belirtiler (toksik epidermal nekroliz — Lyell sendromu); ciltte doékiintii, pullanma,
soyulma, kizariklik seklinde goriilen egzema (eritroderma, eksfoliyatif —dermatit);
pemfigus (genellikle agizda baglayan kabarciklanma ve lezyonlara, kurdesene, sag
kaybina ve kasintiya neden olan durum); el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik
olusturan asir1 duyarhilik (eritema multiforme); purpura (morarma); ciltte dokiintiiler,
siddetli kabarciklanma, ciltte kizariklik, morarma, burun ve yanaklarda pul pul
kirmiziliklar (lupus eritematozus). Bazen cilt problemlerine ates, ciddi iltihaplanma, kan
hiicrelerinin iltihaplanmasi, kas ve/veya eklem agrisi, kan bilesiminde degisiklikler ve
sedimantasyon hiz1 artis1 eslik eder (iltihabi test etmek igin kullanilan bir test).

Normalden az idrara ¢ikma, bébreklerde iltihaplanma (interstisyel neftit)

Meme hacminde artig

Karaciger enzimlerinde artig, serum bilirubin diizeylerinde artis

Cok seyrek (10.000 kiside 1’den az kisiyi etkiler):

Kandaki kalsiyum seviyesinin normalin iistiinde olmasi (karin agris, hasta hissetme, hasta
olma, kabizlik, istah kaybi, asir1 susama, sik idrara g¢ikma, yorgunluk, giigsiizliik ve kilo
kaybina neden olabilir)

Bagirsakta sivi toplanmasi (6dem)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tespit edilemiyor):

Bir tiir hormon bozuklugu (Uygunsuz antidiiiretik hormon salinimi sendromu (UAHSS))
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. KONVERIL PLUS’in saklanmas:
KONVERIL PLUS't c¢ocuklarin giéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KONVERIL PLUS 1 kullanmayniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.

Kullanim siiresi dolmus veya artik kullanmadifiniz ilaglarimzi imha ediniz. ilaglariniz,
doktor veya eczacinizin dnerdigi bicimde imha ediniz.

Son kullanma tarihindeki ilk iki rakam ay1, son dért rakam yihi gésterir. Son kullanma tarihi o
ayin son giiniinii ifade eder.

Eger lriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KONVERIL PLUS’1
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim Yeri:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimaty .../.../ ... tarihinde onaylanmigstir.
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