KULLANMA TALIMATI

ACEFOR® 10 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir tablette 10 mg fosinopril sodyum.

Yardimct maddeler: Laktoz susuz, povidon, mikrokristalin seliiloz, krospovidon,

sodyum stearil fumarat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

1.

o~ wn

ACEFOR® nedir ve ne icin kullanilur?
ACEFOR®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ACEFOR® nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
ACEFOR®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ACEFOR?® nedir ve ne i¢in kullanihr?

ACEFOR" Anjiotensin Doniistiiriici Enzim (ADE) inhibitorleri olarak adlandirilan bir
ila¢ grubuna aittir.

ADE inhibitorleri kan damarlarindaki daralmay azaltarak daha rahat kan akisini saglarlar.
ACEFOR® 10 mg tabletlerin her biri etkin madde olarak 10 mg fosinopril
sodyum igeren beyaz veya hemen hemen beyaz, yuvarlak, bir yiizii ¢centikli ve

bikonveks tabletler seklindedir.
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ACEFOR™ 10 mg tablet, 28 tabletlik formlari ile kullanima sunulmaktadir.
ACEFOR?®, yiiksek tansiyon ve kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir.

2. ACEFOR®u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ACEFOR®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Fosinopril sodyum veya ACEFOR® ile aym gruptaki ilaclara ya da ACEFOR® 10 mg

tabletin diger bilesenlerine karsi (yardimci maddeler listesine bakiniz) asir1 duyarh

(alerjik) iseniz,

Sizde veya ailenizin diger bireylerinde dnceden ADE inhibitorii tedavisi ile veya ADE
inhibitorii olmaksizin bacaklarda, kollarda, yiizde, mukoz membranlarda veya dilde
ve/veya bogazda sislik (anjiyoddem) goriildiiyse,

Bir veya iki bobreginizdeki kan damarlarinda daralma varsa,

Kalp probleminiz nedeniyle sok gegirdiyseniz (kardiyojenik sok),

3 aydan daha uzun siiredir hamile iseniz (hamileligin erken déneminde de ACEFOR®
kullanimindan kaginmalisiniz - “Hamilelik” ve “Emzirme” bdliimlerine bakiniz),

Seker hastaliginiz veya bobrek yetmezliginiz varsa aliskiren (yliksek tansiyon
tedavisinde kullanilan bir ilag) ile beraber kullanmayniz.

ACEFOR®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Bobrek problemleriniz varsa,

Karaciger problemleriniz varsa,

Diyalize giriyorsaniz,

Ar1 veya esekarisi alerjisine kars1 duyarsizlastirma tedavisi aliyorsaniz
(hiposensitizasyon),

Bazi1 hastaliklariniz (skleroderma, lupus eritematozus) nedeniyle bagisiklik sisteminizde
problem varsa, beyaz kan hiicre saymniz takip edilecektir.

Kaninizdaki seker miktariniz yiiksekse (diyabet),

Kalbinizdeki bazi kan damarlarinda daralma veya kardiyomiyopatiniz (kalp kasi
bliylimesi) varsa,

Son zamanlarda kusma veya ishal nedeniyle viicudunuz susuz kalmigsa,

Diisiik sodyum diyetindeyseniz,

Afro-Karayip kokenliyseniz. Yiiksek kan basinci tedaviniz i¢in sadece ACEFOR®
kullantyorsaniz, bu ilaca kars1 daha az cevap veriyor olabilirsiniz. Bu nedenle, 6nerilen
dozdan daha yiiksek miktarda doz kullanmaniz gerekebilir.
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e Hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) diisliniiyorsaniz. Hamileligin erken
doneminde ACEFOR® kullanimi &nerilmemektedir ve 3 aydan daha uzun siiredir
hamileyseniz, bu doénemde bebeginize ciddi zarar verebileceginden ACEFOR®
kullanmaymiz (“Hamilelik” bdliimiine bakiniz).

e Asagida listelenen yliksek kan basincinin tedavisinde kullanilan ilaglardan herhangi
birini kullaniyorsaniz,

- Anjiyotensin II reseptér blokorii (ARB) (sartanlar olarak da adlandirilir- 6rnegin
valsartan, telmesartan, irbesartan), 6zellikle diyabet ile iliskili bobrek problemleriniz
varsa.

- Aliskiren

Doktorunuz bdbrek fonksiyonlarinizi, kan basincimizi ve kanimizdaki elektrolit miktarini
(6rn. potasyum) diizenli araliklarla kontrol etmek isteyebilir. Ayrica bilgi ig¢in
“ACEFOR™u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” béliimiine bakiniz.

Anestezi sirasinda kan basincinizin ¢ok fazla diisme riski oldugundan, herhangi bir
ameliyat veya dis tedavisi oncesinde doktorunuza veya dis hekiminize ACEFOR® ile tedavi
edildiginizi sdyleyiniz.

Kan testleri

ACEFOR"™ bazi kan testlerinin sonucunu etkileyebilir. Doktorunuza ACEFOR®™
kullandiginiz1 sdyleyiniz.

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

ACEFOR® ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ACEFOR® yiyeceklerden etkilenmemektedir.

Hamilelik

1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) diisiiniiyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
Doktorunuz siz hamile kalmadan 6nce veya hamile kaldiginizi 6grenir 6grenmez ilaci
birakmamzi sdyleyecektir ve ACEFOR® yerine baska bir ilag almamzi tavsiye edecektir.
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Hamileligin erken déneminde ACEFOR™un kullanimi énerilmemektedir ve hamileligin 3.
ayindan sonra kullanildiginda bebege ciddi zarar verebileceginden 3 aydan daha uzun siiredir
hamile olan kadinlarda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
Emziren kadinlarm ACEFOR® kullanmalar1 6nerilmemektedir ve emzirmeyi
diistiniiyorsaniz (6zellikle bebeginiz yeni dogmussa veya erken dogmussa) doktorunuz
size baska bir tedavi dnerecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

ACEFOR" ile tedavi sirasinda bas dénmesi, diisiik kan basmnci, sersemlik veya vertigo
(denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi) yasarsaniz, ara¢ veya makine
kullanmaymiz.

ACEFOR® ’un iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ACEFOR® 10 mg tablet, laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse, bu tibbi {irlinii almadan Once
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Bu tibbi iirlin her tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum igcermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Su anda herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya
kullanacaksaniz doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Asagida verilen
ilaglarla tedavi edildiginizi bilmesi doktorunuz i¢in dnemlidir:

- Kan basicint diigiirticii etkisini arttirabileceginden metildopa, beta-blokerler (6rn.
atenolol), kalsiyum antagonistleri (6rn. verapamil) veya ditiretikler (idrar soktiiriiciiler)
(6rn. furosemid) dahil diger tansiyon diisiiriicii ilaglar

- Potasyum tutucu ditiretikler (6rn. spironolakton, triamteren veya amilorid), potasyum
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takviyeleri veya potasyum iceren tuzlar. ACEFOR® potasyum seviyelerini arttirabilir.
Hastanin kan potasyum seviyeleri doktor tarafindan kontrol edilmelidir.

- Agn kesiciler ve nonsteroidal antiinflamatuar (NSAII) tiirii iltihap giderici ilaglar (6.
aspirin, indometazin) ACEFOR"™un etkisini azaltabilir.

- Antasidler (mide rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir) ACEFOR™un emilimini
durdurur. ACEFOR" ile antasid en az 2 saat araliklarla kullanilmalidur.

- Insiilin ve diyabet tedavisinde kullanilan tabletler. ACEFOR" 6zellikle kombinasyon
tedavisinin ilk haftasinda bu tiir ilaglarin etkisini arttirabilir.

- Lityum (manik depresyon tedavisinde kullanilir). ACEFOR® kandaki lityum
konsantrasyonlarini arttirabilir.

- Azatioprin gibi immiinosupresanlar (viicudun dogal savunma sistemini zayiflatir) ile
birlikte kullanim1 bazi kan hiicrelerinin sayilarini etkileyebilir.

- ACEFOR" ile diiiretik (idrar soktiiriiciiler) kullanimi1 kan basincinin diismesine neden
olabilir.

Eger anjiyotensin II reseptr blokeri (ARB) veya aliskiren (“ACEFOR™u asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “ACEFOR™u asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” bdliimiine bakiniz) kullaniyorsaniz, doktorunuz ilacinizin dozunu
degistirebilir ve/veya bagka onlemler alabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACEFOR® nasil kullamlir?
ACEFOR™u her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size agikladigi sekilde

kullaniiz. Emin olmadiginiz konularda doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Standart doz:

Yetiskinler:

e ACEFOR"’un normal dozu giinde bir kez 10 mg’dir. Doz giinde en fazla 40 mg’a kadar
cikarilabilir.
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ACEFOR® tek basina veya diiiretiklerle (idrar soktiiriiciiler) veya dijitaller (digoksin) ile

birlikte kullanilabilir. Eger idrar soktiiriicii bir ilag kullaniyorsaniz, doktorunuz bu ilacin
dozunu azaltmanizi veya ACEFOR® ile tedaviye baslamadan 6nce birka¢ giin boyunca
birakmanizi sdyleyecektir.

Bazi hastalar tedaviye hastanede baglayabilirler.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletleri sabahlar1 en az yarim bardak su ile aliniz.
e ACEFOR" tabletleri yemeklerden 6nce veya sonra kullanabilirsiniz.
e Tabletleri kirmaymiz veya ¢ignemeyiniz

Degisik yas gruplan
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alt1) kullanima:

ACEFOR™in 18 yasn altindaki ¢ocuk ve ergenlerde kullamlmasi nerilmemektedir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimu:
ACEFOR" 65 yasin tizerindeki hastalarda kullanilirken doz ayarlanmasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda ACEFOR® dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ACEFOR®™ dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

Eger ACEFOR® un etkisinin ¢ok giiclii veya zawif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACEFOR® kullandiysaniz:

ACEFOR®dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
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Doz asimi ile ilgili semptomlar kan basincinda ciddi diisme ve bobrek yetmezligini
icerebilir. Derhal doktorunuza haber veriniz ve size en yakin hastanenin acil servisine veya
zehir danigsma merkezine bagvurunuz.

ACEFOR®u Kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozu almayiniz, sonraki dozu normal zamaninda alimiz. Ilacin kullanimiyla ilgili
baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ACEFOR? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza damismadan tedaviyi erken kesmeyiniz. ACEFOR®™u birakirsaniz, kan

basinciniz ytikselebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ACEFOR® 'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde

siralanmustir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir, Fakat 10.000 hastanin birinden
fazla gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa ACEFOR®u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Eger;

* Yiiziin, dudaklarin, dilin ve/ bogazin sismesi

* Dokiintii, kasinti,

* Nefes darlig1

* Yutma zorlugu (anjiyoddem).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin ACEFOR" 'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla)

+ Ust solunum yolu enfeksiyonu (agiz, burun, bogaz veya girtlak), bogaz agrisi, burun akintist,
viral enfeksiyonlar, akcigerde bakteriyel enfeksiyon (pndmoni), larenjit (girtlak ve ses telleri
iltihab1), siniizit (siniislerin iltihabi),trake ve bronslarin iltihabi

* Duygu durum degisikligi, uyku bozukluklart,

* Bas donmesi, bas agrisi, uyusma,

* GOz bozuklugu ya da gdrme bozukluklar1

» Hizli veya diizensiz kalp atis1, goglis agrisi, ayaga kalkarken tansiyonun diismesi sebebiyle
bayilma hissi, diisiik kan basinci,

» Oksiiriik, siniis rahatsizlig1

* Bulanti,kusma,ishal,mide agrisi,hazimsizlik,tat bozuklugu

* Dokiinti,

» Kaslarda, tendonlarda, eklemlerde ve kemiklerde agri,

« [drar sorunlari,

* Yorgunluk

* Viicudun su tutmasi (viicutta sislige neden olabilir),

* Zay1iflik ya da gii¢ kayb1

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla)
* Bayilma,
* Sok

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

* Kan hiicrelerinin tiirlerinde ve sayisinda degisiklikler (Bogaz agrisi, tekrarlayan
enfeksiyonlar, burun kanamalari, artan morarmalar yasayabilirsiniz),

+ Istahsizlik, istah bozukluklari, kilo degisimi, gut (damla hastalig1), kanda potasyum
seviyesinin artmasi,
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* Depresyon, anormal davraniglar, zihin karisikligi, inme, titreme, hafiza ve denge sorunlari,
uykululuk hali

» Kulak agris1, kulak ¢inlamasi (tinnitus), vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas
donmesi),

» Kalp krizi, kalp ritmi ya da kalp hizi ile ilgili sorunlar, al basmasi, yiiksek kan basing veya
asir1 yliksek kan basinci, kanama, bacaklardaki damarlarin daralmasi

* Nefes alma zorlugu veya hirilti, gogiis sikismasi, ses bozuklugu (boguk veya zayif ses),
burun kanamasi, siniis iltihabi, gogiis agris1 (kalp ile ilgili olmayan),

* Pankreas iltihabi, dilin sismesi, yutma gii¢liigii, kabizlik, agiz kurulugu, gaz,

* Karaciger enflamasyonu (cilt ya da gozlerde sararma, yorgunluk veya karin, eklem ya da kas
agrisina neden olur),

* Asirt terleme, morarma, kasinti, dermatit (cilt sorunlar1 /deri iltihab1), kasintili olabilen
dokiintii (Alerjik reaksiyonun sebep oldugu, soluk veya kirmizi diizensiz plaklar (kurdesen)),
* Kas gli¢siizliigii, artrit (eklemlerde agr1 ve sisme),

* Bobrek yetmezligi,

* Cinsel fonksiyon bozukluklari, prostat bezi anormallikleri ya da hastaliklar1

* Yumusak doku sigmesi, agrili ates,

« Kilo artis1, anormal karaciger fonksiyon testleri

* Mide siskinligi, agiz problemleri

Bunlar ACEFOR®’un hafif yan etkileridir.

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 "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ACEFOR® un saklanmasi

ACEFOR"™'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ACEFOR™u 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Nemden korumak i¢in kuru yerde saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACEFOR®™ ' 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACEFOR® “u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :

Biofarma ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)

Faks: (0216) 419 27 80

Uretim Yeri :

Biofarma Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Akpiar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)

Faks: (0216) 419 27 80

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylanmigstir.
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