KULLANMA TALIMATI
RILACE PLUS 20 mg/12.5 mg tablet
Ag1z yolu ile uygulanir.

« Etkin maddeler: Her bir tablet 20 mg lisinoprile esdeger lisinopril dihidrat ve 12.5 mg
hidroklorotiyazid igerir.
* Yardimcit maddeler: Mannitol DC 400, dikalsiyum fosfat anhidrat coarse white powder, misir
nisastasi, prejelatinize nisasta ve magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RILACE PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. RILACE PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RILACE PLUS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RILACE PLUS’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. RILACE PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

RILACE PLUS iki etkin madde igerir: lisinopril ve hidroklorotiyazid. Bu maddelerin her ikisi de
kan basincini diisiiriir, ancak bunu farkli mekanizmalar araciliiyla yaparlar. Hidroklorotiyazid
bir idrar soktiirticidiir.

Idrar soktiiriiciiler bobreklere etki ederek kandaki suyun idrara gegmesini saglarlar. Lisinopril
ACE inhibitorleri (anjiyotensin doniistiiriici enzim inhibitorleri) denilen bir ilag¢ sinifinda yer
alir.

Lisinopril kan damarlarinizi genisleterek kan basincinizin diismesine yardimci olur. Bdylece
kalbinizin viicudun tiim kisimlarina kan pompalamasini kolaylastirir.

Doktorunuz kan basmciniz ¢ok yiiksek oldugu icin (hipertansiyon) size RILACE PLUS™1
onermektedir.

RILACE PLUS, beyaz renkli, yuvarlak, homojen tabletlerdir.
2. RILACE PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RILACE PLUS" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger daha o6nce lisinopril (ACE inhibitorleri) ile ayn1 siniftan bir ilag kullanirken, el, ayak veya
bileklerinizde 6dem, yiiziiniizde, dudaklarinizda, dilinizde ve/veya bogazinizda yutma ve nefes



almaniz1 zorlastiran sisme olaylar1 yasadiysaniz veya ailenizden birinin ilaca benzer bir tepki
gosterdigini hatirliyorsaniz bu ilaci kullanmayniz.

Siilfonamidlere (bir tiir antibiyotik) benzeyen hidroklorotiyazid tipi idrar soktiiriiciilerine veya
RILACE PLUS formiiliindeki bilesenlerden herhangi birine herhangi bir zamanda alerjik
reaksiyon gdsterdiyseniz RILACE PLUS kullanmaymniz.

Eger bobrek hastaliginiz varsa bu ilag size uygun degildir.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsaniz veya emziriyorsaniz bu ilact
kullanmayiniz. RILACE PLUS kullanmaya baglamadan énce doktorunuza danigimniz.

RILACE PLUS hamileligin ikinci ve iigiincii {i¢ aylik dsneminde kullanilmamalidir.
Hamileliginizin ilk {i¢ aylik donemindeyseniz veya emziriyorsaniz RILACE PLUS kullanmaniz
Onerilmez.

RILACE PLUS kullanmaya baslaylp baslamamak konusunda emin degilseniz
doktorunuzla konusunuz.

RILACE PLUS", asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar basta olmak iizere, herhangi bir tibbi sorununuz varsa veya daha once
olduysa doktorunuza soyleyiniz.

Aort daralmasi (aort stenozu), bobrek arteri daralmasi (renal arter stenozu) veya kalp kasinin
kalinliginda artis (hipertrofik kardiomiyopati, ‘HOCM?”).

Diger saglik problemleri:
- kan basincinda diisme (O6zellikle ayaga kalkarken bas donmesi veya denge kaybetme
seklinde fark edebilirsiniz).
- Bobrek problemleri veya diyalize girme
- Karaciger hastalig
- Diyabet
- Gut
- Ishal veya kusma
- Tuzdan kisitlanmis diyet veya potasyum takviyeleri kullanma.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri meydana gelirse (bir alerjik reaksiyon) DERHAL
RILACE PLUS kullanmay1 birakiniz ve tibbi yardim alimz:

- Eger yiiziiniiz, dudaklariniz, dil ve/veya bogazinizda sisme ile birlikte veya sisme olmaksizin
nefes almanizda zorlasma baslarsa,

- Eger yutmanizda giigliik yaratabilecek sekilde yliz, dudak, dil ve/veya bogazinizda sisme
meydana gelirse,

- Eger cildinizde yumrulu kabarciklarla goriilen siddetli kaginma olursa.



Eger bir alerji icin (6rnegin, bocek 1sirmasina karsi) hassasiyet azaltma tedavisi oluyorsamz
ve/veya olacaksamiz doktorunuza soyleyiniz. Hassasiyet azaltma tedavisi alerjinin etkilerini
azaltir (Orn, bal aris1 veya yaban arisi sokmasi). Ancak bazen hassasiyet azaltma tedavisi
sirasinda ACE inhibitorleri kullanilirsa daha siddetli alerjik reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir.

Eger bir ameliyat olmak icin hastaneye gidecekseniz doktorunuza soyleyiniz. Size lokal
veya genel anestezi verilmeden &nce RILACE PLUS kullandigimzi doktorunuza veya dis
hekiminize soyleyiniz. RILACE PLUS, bazi anesteziklerle birlikte kullanildiginda, tableti
aldiktan kisa siire sonra kan basincinda kisa siireli diisiise neden olabilir.

RIiLACE PLUS’n ilk dozunu alirken ozellikle dikkat gosteriniz. Ik doz, tedavinize devam
ederken meydana gelecek kan basinci diislisiinden daha biiylik bir diisiise neden olabilir. Bu
durumu, bas donmesi veya denge kaybi seklinde fark edebilirsiniz. Bir yere uzanmaniz iyi
gelecektir. Eger endiseleniyorsaniz, liitfen doktorunuza danisiniz.

18 yasin altindaki cocuklara RILACE PLUS vermeyiniz. Cocuklarda kullaniminin etkililigi ve
giivenliligi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

RjLACE PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RILACE PLUS yemeklerden dnce veya sonra alinabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RILACE PLUS kullanmadan ©6nce, hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. RILACE PLUS hamileligin ikinci ve iigiincii iic ayhk déneminde
kullamlmamahdir. Hamileliginizin ilk ii¢ ayhk donemindeyseniz RILACE PLUS
kullanmaniz onerilmez.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz
Emziriyorsamz RILACE PLUS kullanmaniz &nerilmez.

Arac¢ ve makine kullaninm

RILACE PLUS tabletlerin ara¢ veya makine kullanma yetenegini etkilemesi pek olasi degildir.
Bununla birlikte, RILACE PLUS bas dénmesi ve yorgunluga neden olabilir. Bu nedenle,
ilacinizin sizi nasil etkileyecegini anlayincaya kadar 6zel dikkat gerektiren isler yapmayiniz.

RILACE PLUS kullanmaya baslaylp baslamamak konusunda emin degilseniz
doktorunuzla konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Baz1 ilaglar diger ilaclarin etkilerini degistirebilir. Eger asagidaki ilaclardan birini
kullamiyorsamiz doktorunuza sdyleyiniz:



- Idrar soktiiriiciiler (potasyum tutucular dahil, idrar soktiiriicii tabletler)
- Yiiksek kan basinci igin kullanilan diger ilaclar (antihipertansifler)

- Insiilin dahil, seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar. Tiyazid idrar soktiiriiciileri
kullanirken seker hastaligi ilacinizin dozunun degistirilmesi gerekebilir.

- Artrit veya kas agrisin1 tedavi etmek i¢in kullanilan indometazin gibi steroidal olmayan anti-
inflamatuar ilaglar (NSAII grubundan agr1 kesiciler).

- Aliskiren

- Altin enjeksiyonlar1 (sodyum orotiomalat gibi), genellikle romatod artrit tedavisinde
kullamhir

- Lityum gibi zihinsel hastaliklarda kullanilan ilaglar.
- Potasyum tabletler veya potasyum iceren tuz liriinleri

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RILACE PLUS nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz giinde kag¢ tablet alacagimiz konusunda size bilgi verecektir. Dozaj kisiye gore
belirlenir, bu nedenle ilacinizi doktorunuzun size onerdigi sekilde kullanmalisiniz. Baslangigta
ve daha sonraki donemde kullanacagimiz doz, tibbi durumunuza ve baska ila¢ kullanip
kullanmadiginiza baglhidir. Eger nasil kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Normalde tavsiye edilen doz giinde bir defa alinan bir veya iki tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletinizi bir bardak su ile yutunuz.

Tabletlerinizi her giin ayni saatte ve tercihen sabah erken alimz. RILACE PLUS’1 yemeklerden
once veya sonra alabilirsiniz.

birakmayiniz.

Ilk RILACE PLUS dozunun, tedavinize devam ederken meydana gelecek kan basinci
diistisiinden daha biiyiik bir diisiise neden olabilecegini unutmayiniz. Bu durumu bas donmesi
veya denge kaybi seklinde fark edebilirsiniz. Bu durumda uzanmaniz iyi gelebilir. Eger
endiseleniyorsaniz, liitfen miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza danisiniz.

Eger RILACE PLUSw etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.



Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullammm: Cocuklarda kullanimma yonelik etkililigi  ve  gilivenliligi
bilinmemektedir.

Yashlarda kullamim: Doktorunuz sizin i¢in uygun dozu belirleyecektir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek Yetmezligi: Bobrek yetmezligi sorununuz varsa, doktorunuz durumunuzu
degerlendirerek bu ilaci kullanip kullanamayacaginiza ve gerekiyorsa dozuna karar verecektir.

Onceki diiiretik tedavisi: RILACE PLUS ile tedaviye baslamadan 2-3 giin énce diiiretik
tedavisi durdurulmalidir. Eger bu mimkiin degilse, doktorunuz tedavi dozunuzu sizin
durumunuza gore belirleyecektir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RILACE PLUS kullandiysanz:

Kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz derhal bir doktor veya eczact ile konusunuz
veya en yakin hastaneye gidiniz (doz agimu).

Tabletlerin tanimlanabilmesi icin ilag paketini de yaniniza aliniz.

RILACE PLUS kullanmay1 unutursamz:
[lacinizi almay1 unutursaniz, ilacinizi normal programinizda kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi RILACE PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu liste sizi endiselendirmesin. Bu yan etkilerden hig¢ biri sizde goriilmeyebilir. Cogu hastada
yan etki gozlenmez. Eger bir yan etki ortaya ¢ikarsa ve sizi rahatsiz ederse doktorunuza
danigimiz.

Kanmizdaki baz1 hiicrelerde veya diger kisimlarda degisiklikler olabilir. Doktorunuz RILACE
PLUS in kanimizi etkileyip etkilemedigini kontrol etmek i¢in zaman zaman kan testleri
isteyebilir. Bazen bu degisiklikler kendilerini yorgunluk veya bogaz agrisi seklinde gosterebilir
veya bunlara ates, eklem ve kas agrisi, eklem veya salgi bezlerinde sisme veya giines 1s18ina
hassasiyet eslik edebilir.

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

* Eger yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazimizda sisme ile birlikte veya sisme olmaksizin, nefes
almada zorluk cekiyorsaniz,

* Eger yiiz, dudak, dil ve/veya bogazinizda sisme meydana geldi ise ve bu durum yutmanizi
zorlastiriyorsa,

* Eger cildinizde kabartih olusumlarla birlikte seyreden siddetli kasinma ortaya cikti ise.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RILACE PLUS’a ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

RILACE PLUS ile goriilebilecek diger yan etkiler asagida goriilme sikliklar ile birlikte
verilmektedir:

Yaygin yan etkiler (100 hastadan birinden daha sik ve 10 hastadan birinden daha az goriilen):
» Ozellikle aniden ayaga kalkarken bas dénmesi ve denge kayb1
* Bas agris1
« Oksiiriik
* Yorgunluk
« Ishal
* Mide bulantis1
* Kusma
* Deri dokiintiisii
* Kas kramplari
* Giigstizliik (gii¢ kaybi)

* El veya ayak parmaklarinda hissizlik veya karincalanma
« iktidarsizlik
* Bayginlik

Yaygin olmayan yan etkiler (1000 hastanin birinden daha ¢ogunda ve 100 hastanin birinden
daha azinda goriilen):

* Ag1z kurulugu

* Gut

« Kalbin hizl1 atmasi

» Gogiiste sikint

* Depresyon belirtileri

Seyrek yan etkiler (10.000 hastanin birinden daha ¢ogunda ve 1000 hastanin birinden daha
azinda goriilen):

* Anemi (kansizlik)

* Kas gligstizliigii

* Pankreas iltihab1

Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastanin birinden daha azinda goriilen):
« RILACE PLUS Kkaracigerinizi etkileyerek, deride ve/veya gozlerde sararma (sarilik) ve
karaciger iltihab1 olusturabilir.
* siddetli deri sorunlar (kizariklik, sisme, soyulma ve kabarma gibi belirtiler)

Lisinopril icerigi nedeni ile olusabilecek diger yan etkiler:

Kalp ve kan damarlarina etkileri

Koroner kalp hastalig1 veya aort daralmasi (aort stenozu), bobrek arteri daralmasi (renal arter
stenozu) veya kalp kapakeiklarinda daralma (mitral kapakg¢ik stenozu) olan veya kalp kasi
kalinliginda artis olan (hipertrofik kardiyomiyopati) olan hastalarda kan basincinda asir1 diisme
gortlebilir.



Mide, barsak ve karacigere etkileri
Mide agris1 ve hazimsizlik.

Sinir sistemine etkileri
* Davranis degisiklikleri, kafa karisikligi, bas donmesi (vertigo).
* Tatlar1 algilamada degisiklikler.
* Uykulu hissetme veya uykuya dalmada zorlanma, tuhaf riiyalar.

Solunum sistemine etkileri
Hiriltil1 solunum, burun akmasi, siniis agrisi.

Cilde etkileri
* Sa¢ dokiilmesi, terleme, dokiintii, kasinti.
* Sedef hastalig1 ve siddetli deri rahatsizliklar ((kizariklik, sisme, soyulma gibi semptomlar)

Idrar sistemine etkileri
RILACE PLUS anormal derecede az idrar ¢ikisina veya hi¢ idrara ¢ikmamaya neden olacak

sekilde bobreklerinizi etkileyebilir.

Hidroklorotivazid icerigi nedeni ile olusabilecek diger yan etkiler:

Kan damarlarina etkileri
Kan damarlarinin iltihaplanmasi

Mide ve baraga etkileri
Istah kayb1, mide bozuklugu, kabizlik, tiikiiriik bezlerinin iltihab1

Sinir sistemine etkileri
Huzursuzluk

Solunum sistemine etkileri
Akciger problemleri

Cilde etkileri
Cildin morarmasi ve renginin solmasi.

Goriis iizerine etkileri
Gormede, objelerin sar1 goriinmesine neden olacak sekilde veya gegici bulanik gorme seklinde
ortaya ¢ikan degisiklikler.

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, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilagtigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.




5. RILACE PLUS’n Saklanmasi '
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymniz. RILACE PLUS’1 ¢ocuklarin gdéremeyecegi,
erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RILACE PLUS 1 kullanmayiniz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ilaglart sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim Yeri:
SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimatu .......... tarihinde onaylanmstir.



