KULLANMA TALIMATI

DELIX 10 mg/ 12.5 mg PLUS TABLET
Agizdan alinir.
o Etkin maddeler : 10 mg ramipril ve 12.5 mg hidroklorotiazid

o Yardimci maddeler : Hidroksipropilmetilseliilloz, mikrokristalize seliiloz, prejelatinize
misir nigastasi, kirmizi demir oksit, sar1 demir oksit, sodyum stearil fumarat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce 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 daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DELIX PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

DELIX PLUS"t kullanmadan énce dikkat edimesi gerekenler
DELIX PLUS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DELIX PLUS in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

SR BN N

1. DELIX PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

e DELIX PLUS kan basmcinim diisiiriilmesine yardimc1 olan iki farkli etkin madde (ramipril ve
hidroklorotiazid) igeren bir ilagtir.

Bu etkin maddelerden ramipril Anjiyotensin Déniistiiriicii Enzim Inhibitorleri (ADE Inhibitérleri)
ad1 verilen bir ila¢ grubuna dahildir. Bu etkin madde kalp ve kan damarlan iistiinden etkisini
gostererek kan basincini diistiriir.

Diger etkin madde olan hidroklorotiazid ise, tiazid sinifindan idrar soktiiriicii (diliretik) ilaglar
grubuna aittir. Bobrekler iizerine etki ederek, idrara c¢ikma sikligini arttirir ve bu yolla kan
basincini diisiiriir. Her iki maddenin tansiyon diisiiriicii etkileri birbirini tamamlamaktadir.

e DELIX PLUS Tablet, 28 tablet iceren blister ambalajda kullanima sunulmustur. Turuncu
renkli, oblong, her iki yiizeyi ¢entikli tablettir. Piyasada DELIX 2.5mg PLUS ve DELIX 5mg
PLUS adl, 28 centikli tablet iceren diger formlar1 da bulunmaktadir

eDELIX PLUS, iki etkin maddenin birbirini tamamlayan tansiyon diisiiriicii etkilerinden
yararlanmanin  gerektigi yiilksek kan basinct (esansiyel hipertansiyon) tedavisinde
kullanilmaktadir. Doktorunuz size DELIX 5 mg PLUS’1, ilacin icerdigi iki etkin maddenin
birbirini tamamlayan etkilerinden yararlanarak, tansiyonunuzu diisiirmek i¢in recete etmistir.
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2. DELIX PLUS ’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DELIX PLUS ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

Ramipril ya da ADE inhibitorlerinden birine veya hidroklorotiazide ya da tiazid grubundan
diger idrar soktiiriiciilere veya siilfonamid grubu antibiyotiklere karsi veya tablet
bilesiminde yer alan yardimec1 maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise,

Daha 6nce anjiyoddem (ciltte veya solunum yollarinda sisme) gecirdiyesniz

Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Diyalize giriyorsaniz veya herhangi bir tip kan filtrasyonu yaptirtyorsaniz. Kullanilan
makineye gére DELIX PLUS sizin i¢in uygun olmayabilir.

Bobreklerinize gelen kan akimini azaltacak bir damar darliginiz var ise,

Viicudunuzda tuz dengesiyle ilgili belirgin bir bozukluk varsa (potasyum, sodyum veya
kalsiyum diizeylerinde diisme gibi)

Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Seker hastaligi (diyabet) ya da bobrek yetmezliginiz varsa ve aliskiren isimli yiiksek
tansiyon ilacini kullaniyorsaniz,

Diyabet hastastysaniz ve buna bagli bdbrek bozuklugunuz varsa, DELIX PLUS’1
anjiyotensin resept0r antagonisti iceren tansiyon disiiriicii bir ilag ile beraber
kullanmayniz.

Hamile isenizveya bebeginizi emziriyorsaniz,

DELIX PLUS kullanmayniz.

DELIX PLUS’1n ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili yeterli deneyim bulunmamaktadir. DELIX PLUS
cocuklarda kullanilmamalidir.

DELIX PLUS ’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
DELIX PLUS ile tedavi devamli tibbi gbzetim gerektirir.

Eger;

Tedavi sirasinda yiiz, kol veya bacaklar, dudaklar, dil veya bogazda sisme, solunum
giicliigii, carpint1 ve yutma gii¢liigii (anjiyoddem) veya karin agrisi (agriyla beraber bulanti
veya kusma da olabilir) ortaya ¢ikmasi halinde; tedaviyi hemen kesiniz ve size en yakin
hastanenin acil servisine bagvurunuz

Siddetli tansiyon yiiksekliginiz varsa. Doktorunuz tedavinin baslangic doéneminde sizi
yakindan takip etmek isteyebilir.

Kalp yetmezliginiz varsa. Doktorunuz tedavinin baslangic déneminde sizi yakindan takip
etmek isteyebilir.

Daha onceden, iifiirim veya blok gibi, kalp veya kalp kapakg¢iklartyla ilgili herhangi bir
sorununuz olduysa. Doktorunuz tedavinin baslangi¢c doneminde sizi yakindan takip etmek
isteyebilir.

Kalp, karaciger veya bobrek problemleriniz varsa dikkatli kullanmaniz gerekir.

Daha once diiiretiklerle (idrar soktiiriicti ilaglar) tedavi gordiiyseniz. Doktorunuz tedavinin
baslangi¢ doneminde sizi yakindan takip etmek isteyebilir.

Kusma veya ishal nedeniyle viicudun su kaybetmesi ya da tuzun ileri derecede kisitlandigi
bir diyet uygulanmasi nedeniyle ortaya ¢ikmis, tuz dengesiyle ilgili sorunlariniz olduysa
(sodyum veya potasyum diizeylerinde ylikselme veya diisme gibi).

Kalp veya beyin damarlarinizda daralmaya veya tikanmaya bagl olarak kan akimiyla ilgili
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bir sorun varsa. Doktorunuz tedavinin baslangi¢ doneminde sizi yakindan takip etmek
isteyebilir.

Ileri yastaysaniz. Doktorunuz tedaviye baslamadan once bdbrek islevlerinizi
degerlendirmek isteyebilir.

e Bobreklerinizle ilgili bir sorununuz varsa. Doktorunuz DELIX PLUS’1 regetelemeden once
bobrek islevlerinizi degerlendirecek ve tedavi sirasinda da sizi izlemeye devam edecektir.
Bobreklerle ilgili sorunlariniz varsa, doktorunuzun ilacin dozunu yeniden ayarlamasi
gerekebilir.

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiyotensin reseptdr antagonisti (AIIRA) ya da
aliskiren igeren ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz tek basma kullanima gore tansiyon
disiikliigii (hipotansiyon), kanda potasyum seviyesinde artis (hiperkalemi) ve bobrek
fonksiyonunda azalma riskine ait kanitlar bulunmaktadir. Bu ilaglarin birlikte kullanim
onerilmez.

e [Eger an ve bocek sokmasina karsi alerjiyi azaltma amaciyla tedavi goriiyorsaniz

e Eger hamile kalmay1 diisiinliyorsaniz (veya hamile iseniz) mutlaka doktorunuza sdyleyiniz.
DELIX PLUS hamileligin ilk 3 ayinda tavsiye edilmemektedir ve hamileli§in 3 ayindan
sonra bebege ciddi zararlar verebilir (bkz. Hamilelik boliimii)

e Doku hiicrelerinin aralarindaki bosluklar1 dolduran esnek yapili bir protein olan kolajenin
yapisina girdigi dokulart ilgilendiren Lupus veya skleroderma gibi bir hastaliginiz varsa.
Doktorunuz, ozellikle birlikte bobrek problemleriniz de varsa ve bagka ilaclar
kullantyorsaniz, kan ve idrar takibi yapmak isteyebilir.

e Doktorunuz tedavi sirasinda kan sodyum, potasyum, kalsiyum, {irik asit ve glukoz

diizeylerinizin diizenli olarak takip edilmesini ve viicudunuzu enfeksiyonlara kars1 koruyan

beyaz kan hiicrelerinin sayisinda muhtemel bir diisiisii tespit edebilmek i¢in kan testleri
isteyebilir.

Ameliyat olmaniz veya size anestezi uygulanmasi gerekirse, doktorunuza veya dis

hekiminize DELIX PLUS kullandigimmz1 sdyleyiniz; tedavinizin aldiginiz ilaca uygun

sekilde degistirilmesi gerekebilir.

e DELIX PLUS’1n igerdigi hidroklorotiazid, gecici gérme bozukluguna (miyopi) veya goz
tansiyonuna (akut kapali agili glokom) neden olabilir. DELIX PLUS kullanmaya
basladiktan sonraki ilk birkag saat ila birka¢ hafta icinde goérme keskinliginizde azalma
veya goz agrist gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa, ilacit kullanmay1 birakiniz ve bir an dnce
gerekli tedaviye baslanabilmesi icin doktorunuza bagvurunuz. Tedaviye hemen
baslanmamasi kalic1 gérme kaybina neden olabilir. Daha 6nce penisiline veya siilfonamide
alerji Oykiisii olanlarda bu durumun ortaya ¢ikma riski daha yiiksektir.

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

DELIX PLUS ’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DELIX PLUS kullanimi sirasinda alkol alimi bas dénmesine ve sersemlik hissine yol agabilir.
DELIX PLUS kullanirken ne kadar alkol alabileceginiz konusunda sorulariniz var ise doktorunuza
danisiniz. Ciinkii DELIX PLUS’1n kan basincini diisiiriicii etkisini alkol artirabilir.

Besinler DELIX PLUS’m emilimini etkilemez. Tabletleri, yemekler sirasinda veya yemekten dnce
ya da sonra, yeterli miktarda sivi1 ile (1 bardak su ile) doktorunuzun 6nerdigi miktarda yutunuz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger hamile kalmay1 diisliniiyorsaniz (veya hamile iseniz) mutlaka doktorunuza soyleyiniz.

[lac1 kullanirken etkili bir dogum kontrol yéntemi kullanilmas: gerekir.
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Hamileliginizin ilk 12 haftasi boyunca DELIX PLUS almamalisiniz. 12. haftadan sonra kesinlikle
DELIX PLUS kullanmaymiz ¢iinkii hamilelik siiresince kullanim bebeginize zarar verebilir.

DELIX PLUS kullanirken hamile kalirsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz. Planlanan gebelik
oncesinde uygun alternatif bir tedaviye gegis yapilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda DELIX PLUS ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi az miktarda anne siitiine
gecen ramiprilden korumak igin, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

Emzirme déneminde DELIX PLUS’1 kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

DELIX PLUS kullanirken bag donmesi hissedebilirsiniz Eger bas donmesi yasarsaniz ara¢ veya
makine kullanmayiniz.

DELIX PLUS ’mn iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

DELIX PLUS igerigindeki yardimci maddelere karst duyarliliginiz yoksa bu maddelere bagh
olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
DELIX PLUS’1n etkisini azaltabileceginden asagidaki ilaglardan birini altyorsamz doktorunuzu
bilgilendiriniz:
e Agr ve yangly1 azaltmak i¢in kullanilan ibuprofen ve indometazin, aspirin gibi ilaglar
(non-steroidal antiinflamatuar ilaglar (NSAIi’ler)
e Diislik kan basinci, sok, kalp bozuklugu, astim veya alerji tedavisi i¢in kullanilan efedrin,
noradrenalin ve adrenalin gibi ilaclar. Doktorunuz kan basinciniz 6lgmek isteyecektir.

Birlikte kullanildiginda yan etkilerin goriilme olasilig1 artabileceginden, asagidaki ilaglardan birini
aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiyotensin reseptdr antagonisti (AIIRA) ya da
aliskiren igeren ilaglar (tek basina kullanimina gore tansiyon diisiikliigii (hipotansiyon),
kanda potasyum seviyesinde artis (hiperkalemi) ve bobrek fonksiyonu degisiklikleri
acisindan riski artirir)

e Agr ve yangiyr azaltmak i¢in kullanilan ibuprofen ve indometazin, aspirin gibi ilaglar

(non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII’ler)

Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (kemoterapi)

Nakil sonrasi organ reddini 6nlemek i¢in kullanilan siklosporin gibi ilaglar
Furosemid gibi ditiretikler (idrar soktiirticiiler)

ACTH (bobrekiistii bezlerini tedavi etmek i¢in kullanilir)

Amfoterisin B (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilir)
Kaninizdaki potasyum miktarini artiran spironolakton, triamteren, amilorid, potasyum
tuzlar1 ve heparin (kan inceltici) gibi ilaglar

Yangi tedavisinde kullanilan prednizolon gibi steroid ilaglar

e Allopurinol (kaninizdaki iirik asit miktarini diisiirmek i¢in kullanilir)

e Prokainamid (kalp ritim bozukluklar1 i¢in)
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Kortikosteroidler, karbenoksolon, biiylik miktarlarda meyan kokii, miishiller (uzun siireli
kullanimda) ve idrarla potasyum kaybettirici diger ajanlar: Kan potasyum diizeyinin diigme
riski artar.

Digitalis iceren kalp ilaglar1 (6rn. digoksin): Tuz dengesindeki degisiklikler sonucu (6rn.
kan potasyum ve magnezyum diizeylerinin diismesi) digitalisin zehirli olma durumu
(toksisite) riski artar.

Metildopa (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag): Hemoliz (kirmizi kan
hiicrelerinin yikimi1) meydana gelebilir.

Agizdan uygulanan iyon degistiriciler (6rn: kolestiramin): Hidroklorotiazidin emilimi
azalir.

Kiirar tipi kas gevseticiler: Kas gevsetici etki kuvvetlenebilir ve daha uzun siireli olabilir

DELIX PLUS ile etkilesime girebileceginden asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz:

Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan agiz yoluyla kullanilan seker diisiiriiciiler ve insiilin
gibi ilaglar (DELIX PLUS tedavisi sirasinda kan sekeri diizeylerinizi yakindan takip
ediniz)

DELIX PLUS ile birlikte vildagliptin (agiz yoluyla kullanilan bir seker diisiiriicii) ya da
temsirolimus, everolimus, sirolimus gibi (kanser ve organ nakli tedavisinde kullanilir)
ilaglar kullanmiyorsaniz, anjiyoddem (yliz, dudaklar, gozler veya bogazda sisme) gelisme
riski artabilir.

Lityum (ruh saghg problemleri igin kullanilir). DELIX PLUS, kanmizdaki lityum
miktarini artirabilir. Doktorunuz kaninizdaki lityum miktarin1 yakindan takip etmek
isteyecektir.

Kinin (sitma tedavisinde kullanilir)

Iyot igeren ilaglar (radyolojik goriintiileme islemlerinde kullanilir)

Penisilin (iltihap giderici ilag)
Agizdan alinan kan inceltici ilaglar (varfarin gibi)

Laboratuvar ve tani testleri tistiindeki etkisi:

Paratiroid fonksiyon testleri: Hidroklorotiazid bobreklerden kalsiyum geri emilimini uyarir kan
kalsiyum diizeyinin yiikselmesine neden olabilir. Paratiroid fonksiyon testlerini yaparken bu
durum g6z 6niinde bulundurulmalidir.

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

3. DELIX PLUS nasil kullanihir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

DELIX PLUS’1 doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanmaya dzen gdsteriniz. Sorularimz olur

ise doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Alabileceginiz en yiiksek DELIX PLUS giinliik dozu 1 tablet DELIX 10 mg/12.5 mg PLUS tur.

e Uygulama yolu ve metodu:
DELIX PLUS agizdan alinir.

Guinliik dozu, sabah tek doz olarak aliniz.

Tabletleri her giin ayni saatte alinmiz. Tabletlerinizi her glin ayni saatte almaniz, kan basinciniz
tizerinde en 1yi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir. Ayni zamanda, tabletleri ne zaman alacaginizi
hatirlamaniza da yardimci olacaktir.
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DELIX PLUS vyeterli miktarda siv1 ile (yaklasik 1 / 2 bardak su) yemekten dnce / sonra veya
yemek sirasinda biitiin olarak yutulmalidir.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

e Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullammmi: DELIX PLUS, 18 yas alt1 ergenler ve ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullamm: Ozellikle ¢ok yash ve zayif hastalarda yan etki goriilme olasiligi daha
yliksek oldugundan, baglangic dozu daha diisiik olmali ve doz daha yavas artirilmalidir.
Yaslilarda bobrek fonksiyonlarinda azalma riski oldugu i¢in, yashlarda kullanim sirasinda dikkatli
olunmalidir. Doktorunuz tedaviye baslamadan o©nce bobrek islevlerinizi degerlendirmek
isteyebilir.

Ozel kullammm durumlar:
Agir bobrek yetmezligi:

DELIX PLUS bébrekler yoluyla viicuttan atilir. Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa veya diyalize
giriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Orta derecede bobrek yetmezligi:

Orta derecede bobrek yetmezligi durumunda DELIX PLUS’in dikkatli kullamlmas1 gerekir.
Doktorunuz bu durumda dozu azaltabilir veya tedaviye ara verebilir.

Agir karaciger yetmezligi:

Agir karaciger yetmezliginiz varsa DELIX PLUS’1 kullanmayiniz.

Hafif ila orta derecede karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta derecede karaciger yetmezliginiz varsa DELIX PLUS’1 kullanmayiniz.
Idrar soktiiriicii ila¢c kullamyorsanz:

Doktorunuzun tavsiyelerine gére, DELIX PLUS tedavisine baslamadan en az 2-3 giin veya daha
uzun bir slire Once, kullandiginiz idrar soktiirlicii ilac1 kesmeniz veya en azindan dozunu
azaltmaniz gerekir.

Ilacin kesilmesi miimkiin degilse, doktorunuz tedavinize en az DELIX dozuyla (giinde 2 DELIX
2.5 mg) baslayacaktir. Baslangictaki giinliik doza sonradan yapilacak degisikliklerde, DELIX 5
mg PLUS 1 1/2 tablet fazlasi olmasi onerilir.

Eger DELIX PLUS 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DELIX PLUS kullandiysaniz:

Doktorunuzu bilgilendiriniz veya size en yakin hastaneye gidiniz. Hastaneye giderken arag
kullanmayiniz, birinin yardimi ile hastaneye ulasiniz veya ambulans ¢agiriniz. Yaniniza ilacinizin
kutusunu aliniz, boylece doktorunuz ne kadar ilag aldiginiz hakkinda bilgi sahibi olacaktir.

Doz asimi asir1 tansiyon diisiikliigii, kalp atim sayisinin asir1 azalmasi, kalpte ritim bozukluklari,
suur bulaniklig1 ve komaya kadar ilerleyen belirtilerle kendini gosterir.

DELIX PLUS ’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DELIX PLUS ’1 kullanmay1 unutursanz:
Eger tek doz DELIX PLUS’1 almay1 unutursaniz, bir sonraki normal dozu zamaninda aliniz.
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Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

DELIX PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

DELIX PLUS tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsaniz, tedavinin yararli etkileri
ortadan kalkabilir ve tansiyonunuz yeniden yiikselebilir.
Doktorunuza damismadan DELIX PLUS tedavisine ara vermeyiniz veya tedaviyi sonlandirmayiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DELIX PLUS 'in da, igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

Asagidaki ciddi yan etkilerin ortaya cikmasi halinde DELIX 2.5 mg PLUS tablet kullanmay1
birakimiz ve hemen doktorunuzla konusunuz- acil tibbi tedavi gerekli olabilir:

» Kagint1 ve dokiintii ile birlikte yutma ve nefes almayi giiclestirebilen ylizde, dudaklarda ve
bogazda sisme. Bu DELIX 2.5 mg PLUS tablete karsi ciddi bir alerjik reaksiyonun belirtisi
olabilir.

* Dokiintii, agizda yaralar, mevcut deri hastaliginin kotiilesmesi, deride kizariklik, su toplanmasi
ya da soyulmay1 iceren siddetli deri rekasiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz ya da eritema multiforme gibi).

Asagidaki yan etkilerin ortaya ¢ikmasi halinde hemen doktorunuzla konusunuz:

+ Kalp atiminda hizlanma, diizensiz ya da hizl kalp atimi1 (¢arpint1), gogiis agrisi, gogiiste sikisma
ya da kalp krizi veya fel¢ gibi daha ciddi sorunlar.

» Nefes darlig1 ya da oksiiriik (Bunlar akciger hastaligi belirtisi olabilir).

* Deride kolay berelenme, kanamanin normalden uzun siirmesi, kanama belirtisi (digeti kanamast),
deride mor noktalar, deride pihtilagma lekeler ya da normalden daha kolay enfeksiyon gelismesi,
bogaz agrisi, ates, yorgunluk, bas donmesi, deride solukluk. Bunlar kan ya da kemik iligi ile
iligkili sorunlarin belirtisi olabilir.

* Sirtiniza da vuran mide agrisi. Bu pankreas iltihab1 (pankreatit) belirtisi olabilir.

* Ates, titreme, yorgunluk, istahsizlik, mide agrisi, bulanti, deride ve gozlerde sararma (sarilik).
Bunlar karaciger iltihab1 (hepatit) ya da karaciger hasari belirtisi olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az , fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Diger yan etkiler:

Yaygin goriilen yan etkiler
e Anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya c¢ikan gogiis
agris1) dahil olmak iizere kalp atiminin hizlanmasi, kalp atim diizensizligi, ¢arpinti, periferik
siskinlik
e Bas agrisi, bas donmesi
e  Kuru oksiiriik, brons iltihab1
e Yetersiz seker hastalig1 (diyabet) kontrolii, kan sekeri toleransinda azalma, kan sekeri artisi,
kanda iirik asit artisi, gutun (damla hastaligi) siddetlenmesi, hidroklorotiazide bagl olarak kan
kolesterolii ve/veya trigliserid artis1
e Bitkinlik (yorgunluk), asteni (zayiflik)

7/10



Yaygin olmayan yan etkiler
e Akyuvar hiicresi sayisinda azalma, alyuvar sayisinda azalma, hemoglobinde azalma, bir tiir
kansizlik (hemolitik anemi), kan pulcugu sayisinda azalma
e Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi), karincalanma/lirperme hissi
(parestezi), titreme, denge bozuklugu, yanma hissi, disgdzi (tat bozukluklart), agdzi (tat alma
duyusu kaybr1)
e Bulanik gérme dahil olmak iizere gérme bozukluklari, bir ¢esit goz iltihabi
o Kulak ¢inlamasi
e Yiiz kemiklerinin igindeki hava bosluklarinin iltihabi (siniizit), nefes darligi, burun
tikaniklig
e QGastrointestinal yangi (gastrointestinal kanaldaki yangisal reaksiyonlar), sindirim
bozukluklari, karin ile ilgili rahatsizlik, hazimsizlik, gastrit (mide mukozasi iltihabi), bulanti,
kabizlik, hidroklorotiazide bagl dis eti iltihab1
e Akut bobrek yetersizligi dahil olmak iizere bobrek fonksiyon bozuklugu, idrar ¢ikisinda
artis, kan iire artisi, kan kreatininde (bdbrek fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan bir madde)
artis
e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme: cok istisnai olarak, alerji sonucu yiliz ve bogazda
sismeden kaynaklanan hava yolu tikaniklig1 6liimciil sonu¢ verebilmektedir; sedef hastaligina
benzeyen bir tiir deri hastalig1 (psoriaziform dermatit), hiperhidrozis (asir1 terleme), dokiintii,
ozellikle deriden hafif kabarik, kasinti, sa¢ dokiilmesi
e Kas agrisi
e Istahsizlik, istah azalmasi, kan potasyum diizeyinde diisiis, hidroklorotiazide bagli susama
e Diisiik tansiyon, ortostatik kan basinci diisiisii (ortostatik regiilasyon bozuklugu), bayilma,
cilt kizarmasi
e (ogiis agrisi, pireksi (ates)
e Safra kanallarindan atilim bozukluguna bagl sarilik ya da bir karaciger iltihabi tipi,
karaciger enzimi ve/veya konjuge bilirubin artisi, hidroklorotiazide bagli tash safra kesesi
iltihab1
e  Gegici iktidarsizlik
e Depresif duygu durum, kayitsizlik, kaygi, endise, sinirlilik, uykululuk hali dahil olmak tizere
uyku bozukluklar1 (sersemlik, uyku hali)

Cok seyrek goriilen yan etkiler
e Kusma, aftoz stomatit (agiz boslugundaki yangili durum), dil iltihabi, diyare, iist karin
agrist, agiz kurulugu, midede yanma
e Kan potasyum diizeyinde ramiprile bagh artig

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler
e Kalp krizi
e Kemik iligi yetersizligi, agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma) dahil olmak
tizere kandaki parcali hiicre sayisinda azalma, kanin tim hiicresel yapilarinda yetersizlik
(pansitopeni), kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis, sivi eksikligi kapsaminda
kanin koyulagsmasi
e Beyine giden damarlarin tikanmasi sonucu olusan felg ve beyine giden damarlarin gegici
tikanmas1 sonucu olusan geri doniisiimlii bir tiir felg dahil olmak {izere beyine giden damarlarin
tikanmasi, psikomotor becerilerde bozukluk (reaksiyonlarin bozulmasi), parozmi (koku
bozukluklart)
e Sari renkte goriilmesiyle kendini belli eden gérme bozuklugu, hidroklorotiazide bagl olarak
gozyast salgisinin azalmasi, géz i¢i basincinda artis
e Isitme bozuklugu
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e Astimin siddetlenmesi dahil olmak iizere bronglarin daralmasi, akciger iltihab,
hidroklorotiazide bagl kalp nedenli olmayan akciger 6demi

e Pankreas iltihabi, pankreas enzimlerinde artis, alerjik sisme, hidroklorotiazide bagh tiikiiriik
bezi iltihab1

e Onceden mevcut olan proteiniirinin (idrarda protein tespit edilmesi kotiilesmesi),
hidroklorotiazide bagl istahsizlik, agir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi

e Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),
ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, eritema multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz
ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu), iistderide i¢i sivi dolu
kesecikler olusumuyla ortaya c¢ikan bir grup deri hastaligi (pemfigus), sedef hastaliginin
siddetlenmesi, pul pul dokiilme ile seyreden iltihapli bir tiir deri hastaligi, 1518a kars1 duyarl
olma hali, tirnagin kismen ya da genel olarak yatagindan oynamasi, pemfigoid ya da likenoid
ciltte kabariklik veya kizart1 veya mukozada kizariklik ve kabarti, tirtiker, hidroklorotiazide bagl
sistemik ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik (lupus eritematozus)

e Eklem agrisi, kas spazmlari (kas kramplari), hidroklorotiazide bagl kas zayifligi, kas-iskelet
sertligi, sinir ve kas uyarilabilirliginde anormal artisla ortaya ¢ikan patolojik durum

e (Ciddi s1v1 eksikligi kapsaminda kanin damarda ya da kalpte pihtilasmasi, damarlarda darlik,
hipoperfiizyon (perfiizyon bozukluklarinin alevlenmesi), el ve ayak parmaklarma giden kan
akimindaki bozulma (Raynaud fenomeni), kan damarlar iltihab1

e Ramiprile veya hidroklorotiazide bagl ani asir1 duyarlilik tepkileri, antiniikleer antikor artisi
e  Akut karaciger yetersizligi, safra kanallarindan atilim bozukluguna bagli sarilik, karacigerde
hiicresel diizeyde hasar

e Cinsel istek azalmasi, erkekte meme biiylimesi

e  Zihin kanisiklig1 durumu, huzursuzluk, dikkat bozukluklari (konsantrasyon sorunlari)

e Kan sodyum diizeyinde diisiis, hidroklorotiazide bagli idrarda seker tespit edilmesi, kanda
bikarbonat konsantrasyonu artigina bagli kan pH’smin artti§i metabolik bozukluk (metabolik
alkaloz), kanda klor diizeyinin normalin altina diigmesi, kanda magnezyum diizeyinin normalin
altina diismesi, kanda kalsiyum diizeyinin normalin altina diismesi, su kayb1

e Uygunsuz antidiliretik hormon saliverilmesi sendromu (viicutta sivi tutulmasina yol acan bir
hormonun agir1 iiretilmesine bagl olarak kan sodyum diizeyinin diismesi ve buna bagli halsizlik,
yorgunluk veya zihin karigiklig1).

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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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.

5. DELIX PLUS ’1n saklanmasi
DELIX PLUS 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DELIX PLUS’1
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DELIX PLUS ’1 kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Biiytikdere Cad. No:193 Levent 34394
Sisli-Istanbul

Tel: 021233910 00

Faks: 0212 339 10 89

Uretim yeri: )
Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic A.S.
Biiyiikkaristiran 39780, Liileburgaz

Bu kullanma talimatt .................. tarthinde onaylanmistir.
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