KULLANMA TALIMATI

ZANIPRESS® 20mg/10mg Film Tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir kapli tablet, 20 mg enalapril maleat (15.29 mg enalaprile esdeger) ve 10
mg lerkanidipin hidrokloriir (9.44 mg lerkanidipine esdeger) igerir.

Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, sodyum nisasta glikolat,
povidon, sodyum hidrojen karbonat, magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit
(E171), talk, makrogol 6000, sar1 aluminyum lak kinolin (E104), sar1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce, bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

- Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZANIPRESS 20mg/10mg nedir ve ne icin kullanilir?
2. ZANIPRESS'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZANIPRESS nasul kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. ZANIPRESS ’in saklanmast

Bashklarn yer almaktadir.

1. ZANIPRESS 20mg/10mg nedir ve ne i¢in kullamilir?

ZANIPRESS, kan basincini diisiiren iki ilacin sabit bir kombinasyonudur. Bu iki ilagtan biri
ADE inhibitorii olan enalapril, digeri ise bir kalsiyum kanal blokeri olan lerkanidipindir.

ZANIPRESS, kan basmci tek basma enalapril ya da lerkanidipin ile yeterli diizeyde
diisiiriilemeyen yiliksek kan basicinin (hipertansiyon) tedavisi i¢in kullanilir.

ZANIPRESS 20mg/10mg, sar1, yuvarlak ve bikonveks sekilde film kapli tabletlerdir.




2. ZANIPRESS'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZANIPRESS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ZANIPRESS bilesimindeki etkin maddelere (enalapril veya lerkanidipin) veya

diger bilesenlerden herhangi birine alerjiniz varsa

Eger ZANIPRESS ile benzer ilaglara (6rnegin; amlodipin, felodipin, nifedipin,

kaptopril, fosinopril, lisinopril, ramipril) alerjiniz varsa

Gebeligin ikinci veya li¢iincii li¢ aylik doneminde iseniz

Eger asagida belirtilen kalp rahatsizliklarindan biri sizde varsa

- Tedavi edilmemis konjestif kalp yetmezligi

- Aortun daralmasi da dahil olmak iizere (aortik stenoz), kalbin sol ventrikiiliinden
kan akiginin engellenmesi

- Stabil olmayan anjina pektoris (istirahat durumundaki anjina veya artarak ilerleyen
anjina)

- Bir kalp krizi (miyokard enfarktiisii) ge¢irdikten sonraki bir ay

Eger agir karaciger veya bobrek sorunlarmiz varsa veya diyalize giriyorsaniz

Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz:

- Antifungaller (ketokonazol, itrakonazol)

- Makrolit grubu antibiyotikler (eritromisin, troleandomisin)

- Antiviraller (ritonavir)

Eger es zamanli olarak siklosporin olarak bilinen bir ilac1 kullaniyorsaniz

Greyfurt veya greyfurt suyuyla birlikte bu ilac1 kullanmayiniz.

Eger kalitsal veya daha onceki bir ADE inhibitorii tedavisinden sonra anjiyoddem

gecirdiyseniz (yiiz, dudak, dil ve/veya girtlak, el ve ayaklarda sisme)

Eger kalitsal olarak doku sismesine yatkinligmiz varsa veya bilinmeyen nedenlerle

dokularinizda sisme oluyorsa (kalitsal veya idiyopatik anjiyoodem)

ZANIPRESS'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kan akiminin kesilmesiyle birlikte seyreden kalp hastaligmiz varsa (iskemi)
Beyninizdeki kan akiminda bozukluk varsa (serebrovaskiiler hastalik)

Bobrek sorunlarmniz varsa

Karaciger enzimlerinizin seviyesi artmigsa veya sarilik olduysaniz

Akyuvarlarinizin sayis1 diismiisse (Iokopeni, agraniilositoz). Bu durum muhtemelen
enfeksiyona yatkinliga veya siddetli genel semptomlara yol agacaktir.

Kan damarlarmizi da etkileyen belli bag doku hastaliginiz varsa (kollajen damar
hastalig1)

Es zamanli olarak allopurinol (gut hastaligina kars1 kullanilir), prokainamid (diizensiz
kalp atisini diizeltmek i¢in kullanilir) veya lityum (bazi depresyon tiplerinin tedavisi
icin kullanilir) aliyorsaniz

ZANIPRESS ile tedavi sirasinda asir1 duyarhlik reaksiyonlar1 veya dokularmizda
sisme (anjiyoddem) goriiliiyorsa

Diabetes mellitus hastaliginiz varsa

Inatc1 bir kuru 6ksiiriik gelisirse



e Kanmnizdaki potasyum seviyesinde artis riskiniz varsa

e Etnik 6zellikleriniz nedeniyle kan basincinizdaki azalma yeterli degilse (6zellikle
siyah 1rka mensup hastalarda)

e Gebeyseniz veya gebe kalmayi planliyorsaniz

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, litfen
doktorunuza daniginiz.

Bocek zehirine (ar1 veya yaban arisi) karsi hassasiyetinizin giderilmesi igin tedavi gérmeniz
gerekiyorsa (desensitizasyon tedavisi), gecici olarak ZANIPRESS yerine bagka bir ilaca
gecilebilir. Aksi takdirde, yasami tehdit eden genel belirtiler ortaya cikabilir. Bu gibi
reaksiyonlar bocek 1sirmasi sonrasinda da olusabilir (ar1 veya yaban arisi).

Diyalize giriyorsaniz veya ¢ok yiiksek kan lipid seviyeleri i¢in tedavi aliyorsaniz, birlikte
ZANIPRESS kullanimi siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlarina ve hatta yasami tehdit eden
soka neden olabilir.

ZANIPRESS ile tedavi gordiigiiniizii veya diyalize girmeniz gerektigini doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz boylece size regete edecegi tedaviyi daha dogru belirleyebilir.

Kisa siire sonra bir ameliyata girecekseniz veya anestezi (dental anestezi dahil) alacaksaniz,
ZANIPRESS aldiginizi doktorunuza sdyleyiniz. Ciinkii anestezi sirasinda kan basici ani
sekilde diisebilir.

Bu ila¢ kullanilirken diizenli tibbi gézlem gerekir. Bu nedenle, doktorunuzun istedigi
laboratuvar testlerini ve muayeneleri yaptiriniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse Litfen
doktorunuza danisiniz.

ZANIPRESS’in yiyecek ve icecekle kullanilmasi
ZANIPRESS yemeklerden en az 15 dakika dnce almmalidir.

Alkol ZANIPRESS’in etkisini arttirabilir. Bu nedenle alkol almamaniz veya alacaginiz alkol
miktarmi smirlamaniz gerekir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ZANIPRESS gebeligin ilk iic aymnda Onerilmez ve gebeligin geri kalan kisminda
kontrendikedir. Gebeyseniz veya gebe kalmay1 planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

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



Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme donemi siiresince ZANIPRESS kullanilmasi 6nerilmez.

Ara¢ ve makine kullaninm

Bu ilagla tedavi sirasinda sersemlik, giigsiizliik, yorgunluk veya bas donmesi hissediyorsaniz,

ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

ZANIPRESS’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ZANIPRESS laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu sdylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan 6dnce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi iiriin, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
‘sodyum igcermez’. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ZANIPRESS diger bazi ilaglarla es zamanli alindiginda, ZANIPRESS’in veya diger ilacin
etkisi siddetlenebilir veya zayiflayabilir; belirli yan etkiler daha sik olarak meydana gelebilir.

ZANIPRESS’i su ilaglardan herhangi biri ile birlikte kullanirsaniz, kan basincini diisiirticii
etki siddetlenebilir:

Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag)

Ketokonazol ve itrakonazol igeren, agizdan alinan antifungal ilaglar

Viriislere karsi kullanilan ritonavir i¢ceren ilaglar

Eritromisin veya troleandomisin gibi makrolid grubu antibiyotikler

Giinde 800 mg’1 asan dozda kullanilan simetidin i¢eren tlser ilac1

Hidroklorotiyazid, klortalidon, furosemid, triamteren, amilorid, indapamid,
spironolakton gibi idrar soktiirlicii ilaglar veya kan basinci diisiiren diger ilaglar
Gliseril trinitrat ve organik nitratlar (izosorbid) gibi baz1 damar genisletici ilaglar veya
anestetikler

Belli antidepresan ve antipsikotik ilaglar

Baklofen (kas gevsetici ilag)

Asagidaki ilaglardan herhangi biri ZANIPRESS ile birlikte kullanilirsa kan basmeini
diistirticii etki zayiflayabilir:

Belirli agr1 kesiciler (parasetamol, ibuprofen, naproksen, indometazin veya diisiik
dozda olmayan asetil salisislik asit)

Kan damarlarina etki eden ilaglar (noradrenalin, izoprenalin, dopamin, salbutamol)
Fenitoin ve karbamazepin gibi antikonviilzanlar

Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag)



Digoksin
Digoksin (kalp kasmin giiclinii etkileyen bir ilag) kullaniyorsaniz, hangi belirtilere dikkat
etmeniz gerektigini doktorunuza sorunuz.

Potasyum tutucu idrar soktiirticiiler
Potasyum tutucu idrar soktiiriiciiler (spironolakton) veya potasyum takviyeleri kullantyorsaniz
kanmizdaki potasyum seviyesi artabilir.

Lityum karbonat
Lityum karbonat ve ZANIPRESS’in es zamanli kullanimi lityum toksisitesine neden olabilir.

Bagisiklik sistemini baskilayici veya gut hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar
Bagisiklik sistemini baskilayici ilaglar veya gut hastaligiin tedavisi i¢in ilag kullaniyorsaniz,
cok seyrek durumlarda siddetli enfeksiyonlara yatkinlik gosterebilirsiniz.

Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar
Diyabet hastasi iseniz ve ZANIPRESS’1 insiilin veya siilfoniliire ve biguanidinler gibi seker

hastaligma kars1 agizdan alinan ilaglarla eszamanli olarak kullaniyorsaniz, tedavinin ilk ay1
stiresince hipoglisemi (kan sekeri seviyesinde asir1 diisiis) ortaya ¢ikabilir.

Antihistaminikler, antiaritmikler, estramustin, amifostin ve altin tuzlari

Terfenadin veya astemizol gibi antihistaminikler, amiodaron veya kinidin gibi antiaritmikler,
estramustin, amifostin veya altin tuzlar1 tedavisi aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Ciinkii
bu ilaclarla bazi ilag¢ etkilesimleri meydana gelebilir.

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

3. ZANIPRESS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
ZANIPRESS’1 her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuz
veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedikg¢e, olagan doz her giin ayni1 saatte giinliik 1 tablettir.
Uygulama yolu ve metodu:

Tablet tercihen sabah kahvaltidan en az 15 dakika 6nce alinmalidir. Tabletler su ile tiim olarak
yutulmalidir.

ZANIPRESS’1 greyfurt ve greyfurt suyu ile birlikte kullanmaymiz.

Degisik yas gruplari:



e Cocuklarda kullanimi: 18 yas altindaki hastalarda klinik c¢alisma olmadigi ic¢in
cocuklar ve adolesanlarda kullanimi 6nerilmez.

e Yashlarda kullanimi: Doz hastanin bobrek fonksiyonuna baghdir. Doktorunuz
durumunuzu degerlendirerek sizin i¢in uygun kullanim seklini belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi: Eger bobreklerinizde veya karacigerinizde
bir sorun varsa, doktorunuz durumunuzu degerlendirerek kullanacagmiz ilaca ve
dozuna karar verecektir. Ciddi karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olanlarda
kullanilmamalidir.

Eger ZANIPRESS etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla ZANIPRESS kullandiysamz:

Doktorunuzun size onerdigi dozdan daha fazla almigssaniz veya doz asimi durumu varsa,
hemen tibbi miidahale i¢in basvurunuz ve eger miimkiinse tablet ve/veya ambalaji da doktora
goturuniz.

Dogru dozdan daha fazlasmi alirsaniz, kan basmcinizin ¢ok fazla diismesine ve kalbinizin
diizensiz veya daha hizli atmasia neden olabilir. Bu durum biling kaybiyla sonuglanabilir.

Ayrica, kan basincindaki siddetli diisiis, 6nemli organlara olan kan akiminin azalmasina, kalp-
damar yetmezligine ve bobrek yetmezligine neden olabilir.

ZANIPRESS ten kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ZANIPRESS’i kullanmay1 unutursaniz:

Tabletinizi almay1 unutursaniz, bir sonraki doz zamani yakin olmadik¢a miimkiin olan en kisa
stirede unuttugunuz dozu almiz. Daha sonra tabletleri normal zamanlarinda almaya devam
ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZANIPRESS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ZANIPRESS almay1 birakirsaniz kan basmcimiz tekrar yiikselebilir. ZANIPRESS’i almay1
birakmadan dnce liitfen doktorunuzla konusunuz. Bu {iriiniin kullanimi ile ilgili baska sorunuz
olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ZANIPRESS’in bilesiminde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



ZANIPRESS 20mg/10mg ile gbzlenen en yaygin yan etkiler (% 1 ila 10 siklikta) oksiiriik, bas
agrisi, sersemlik, periferal 6dem ve dokiintidiir. ZANIPESS 20mg/10mg veya tek basina
enalapril veya lerkanidipin ile gozlenen tiim advers etkiler asagida listelenmistir.

Asagidakilerden biri olursa, ZANIPRESS’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyonlar (eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklar, agiz veya bogazda
sisme ve buna bagli olarak yutma veya nefes almada zorluk, hirilti, kaginti, kurdesen)

e Derinin ve mukoz membranlarin sar1 renk almasi

e Bayilma

e Ates, lenf dliglimlerinin sismesi ve/veya bogazda enflamasyon
e Kemik iligi fonksiyonunda azalma

e Bazi laboratuvar degerlerinde azalma (hemoglobin ve hematokrit), bazi kan
hiicrelerinin sayisinda diislis, kanda artmis potasyum/kreatinin veya iire/sodyum
seviyesi, ¢ok diisiik kan sekeri diizeyleri, artmis laboratuvar degerleri (karaciger
enzimleri, serum bilirubini)

e Otoimmiin hastaliklar

e Kalp krizi veya inme

e Akciger dokusunda anormallikler, akciger iltihab1

e Barsak tikanmasi, pankreas iltihabi, karaciger yetmezligi, karaciger iltihabi, sarilik
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZANIPRESS ¢ karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kan basincinda asir1 diisiis

e Sersemleme, bulanik gérme

e Depresyon

e Bas donmesi, kulak ¢inlamasi

e Upykusuzluk, gerginlik, anormal duyu (karincalanma)
o GOgiis agrisi, gogiiste darlik hissi, nefes darligi, astim
e Anormal kalp ritmi, kalp hizinda artig

e Ayak bileginde sisme



e Mide iilseri, midede iritasyon

e Ag1z mukoza membraninda iltihaplanma ve iilserasyon, dilde iltihaplanma
e Terlemede artma

e Sag kaybi

e Erkeklerde gogiislerin biiyiimesi

e Kas kramplar1
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Bas agrisi

e FEklem/kas agrisi

e El ve ayaklarda sogukluk

e Yorgunluk, giigsiizliik hissi

e Oksiiriik

e Burun akintisi, bogaz agrisi, ses kisikligi, hiriltili solunum
e Mide bulantisi, kusma

e Sindirim rahatsizliklar1

e Ishal, karn agrisi, tat alma duyusunda degisiklik, kabizlik
e Istah azalmasi

e Dis eti kalinlasmasi

e Azalmis ya da artmus idrar ¢ikisi

e Riiyalarda degisme, uyku bozukluklar1

Bunlar ZANIPRESS in hafif yan etkileridir.

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

5. ZANIPRESS’in saklanmasi

ZANIPRESS'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ZANIPRESS tabletleri 151k ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda ve 25°C’nin altinda
oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutusunda ve blisterde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ZANIPRESS'i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZANIPRESS’i kullanmaymiz.
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