KULLANMA TALIMATI

MONOPRIL PLUS 20 mg/12,5 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin maddeler: Her bir tablet 20 mg fosinopril sodyum ve 12,5 mg hidroklorotiyazid igerir.
Yardimct maddeler: Susuz laktoz (sigir siitiinden tiretilir), laktoz monohidrat (inek siitiinden
iiretilir), kroskarmeloz sodyum, povidon K30, sodyum stearil fumarat, sar1 demir oksit,
kirmizi demir oksit.

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

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

=

SEENEANN

MONOPRIL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

MONOPRIL PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MONOPRIL PLUS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MONOPRIL PLUS"in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

MONOPRIL PLUS nedir ve ne icin kullamhr?

MONOPRIL PLUS Anjiotensin Déniistiiriicii Enzim (ADE) inhibitorleri ve diiiretik
kombinasyonlar1 olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir ve fosinopril ve hidroklorotiyazid
olmak {izere iki ayr1 etkin madde igermektedir.

Fosinopril ADE inhibitorii ilag grubuna dahildir. ADE inhibitorleri viicuttaki kan
damarlarin1 genisleterek etki ederler. Bu sekilde damarlardaki basing azalmaktadir.
Hidroklorotiyazid ise tiyazid ditliretikleri adi verilen ilag grubuna dahildir. Diiiretikler
viicuttan fazla sivinin atilmasina yardimer olurlar ve kan basinci yiiksek olan hastalarda
kullanilir. Bu grup ilaglar suyu atict etkiye sahip olduklarindan ditiretikler siklikla “idrar
soktiiriici” olarak adlandirilir. MONOPRIL PLUS tabletlerin her biri etkin madde olarak 20
mg fosinopril sodyum ve 12,5 mg hidroklorotiyazid igeren yuvarlak, bikonveks, bir tarafi
centikli ve ¢entiksiz yiiziinde “DEVA MP 20 yazili, seftali rengi tabletler seklindedir.
MONOPRIL PLUS, 28 tabletlik formlari ile kullanima sunulmaktadir.

MONOPRIL PLUS, yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir.
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2.

MONOPRIL PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MONOPRIL PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

Fosinopril sodyum, tiyazidler, siilfonamidler, diger ADE inhibitorleri veya bu ilacin
icerigindeki diger maddelerden birine (yardimc1 maddeler bolimiine bakiniz) alerjiniz varsa,
Daha 6nce bacaklariizda, kollarinizda, yiiziiniizde, mukozalarda veya dilinizde ve/veya
bogazinizda (anjiyoddem), ADE inhibitorii ile tedavi edilirken veya edilmezken 6dem
olustuysa,

Ailenizde bacaklarda, kollarda, yiizde, mukozalarda veya dilde ve/veya bogazda sisme
(anjiyoddem) goriildiiyse,

Agir bobrek sorunlariniz varsa,

Agir karaciger sorunlariniz varsa,

Idrarinizi yapamiyorsaniz,

Kalbinizin yeterli kan saglayamadigi bir durum mevcutsa (kardiyojenik sok),

Bobreginize giden damarlarda daralma varsa (renal arter stenozu),

Hamileyseniz (bkz. B6liim “Hamilelik ve Emzirme”),

Diabetes mellitus (seker) hastaliginiz varsa veya bobrek fonksiyonunuz bozulmussa ve
aliskiren iceren bir kan basinc diisiiriicii ila¢ kullantyorsaniz,

Yetiskinlerde bir tiir uzun siireli (kronik) kalp yetmezligini tedavi etmek i¢in kullanilan bir
ilag olan sakubitril/valsartan aldiysaniz veya kullaniyorsaniz, anjiyoddem (bogaz gibi bir
bolgede deri altinda hizli sisme) riski artar.

MONOPRIL PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

Geg¢miste hidroklorotiyazid alimini takiben solunum veya akciger sorunlari (akcigerlerde
iltihaplanma veya s1v1 toplanmasi dahil) yasadiysaniz. MONOPRIL PLUS" aldiktan sonra
herhangi bir siddetli nefes darlig1 veya nefes almada zorluk yasarsaniz derhal tibbi yardim
isteyiniz.

Bobrek sorunlariniz varsa, diyaliz uygulanmak zorundaysa veya bir bobrek transplantiniz
varsa (doku nakledildiyse),

Kalp kasinizda biiyiime oldugunu biliyorsaniz veya kalp kapakgiklart ile ilgili bir sorununuz
varsa,

Karaciger hastaliginiz varsa,

Ar1 veya yaban arist sokmalarina karst duyarsizlastirma (hiposensitizasyon) tedavisi
goriyorsaniz,

Bazi hastaliklar (6rnegin skleroderma [deride sertlesme], lupus eritematozus) nedeniyle
bagisiklik sisteminizle ilgili sorunlariniz varsa veya belirli ilaclar aliyorsaniz (6rnegin
allopurinol, prokainamid, lityum, steroidler veya kanser tedavi ilaglar1 - bkz. “MONOPRIL
PLUS’1n diger ilaglar ile birlikte kullanimi1”),

Daha once yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazinizda 6dem (anjiyoddem) olustuysa,

Siddetli karin agrilariniz oluyorsa (mide bulantisi veya kusma esliginde veya bunlar
olmaksizin (intestinal anjiyoodem),
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e Bir LDL (diisik yogunluklu lipoprotein) aferezi durumunda (kandaki kolesteroliin
diisiiriilmesine yonelik tedavi),

¢ Diabetes mellitus’unuz (seker hastaliginiz) varsa,

e Gut hastasi iseniz,

e Kalp sorunlariniz -kalpte ve beyinde bazi kan damarlarinda daralma veya kan hacminde
azalma- varsa,

e Kusma veya ishal nedeniyle diiiretik, potasyum takviyeleri, potasyumu tutucu tuz takviyesi
kullanim1 veya diisiik sodyum diyeti nedeniyle dehidrasyondan [su kaybi] mustaripseniz,

e Bu ilag sizde oksiiriik yapiyorsa,

e Yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in agsagidaki ilaglardan birini:
- 0zellikle de eger seker hastaliginiz nedeniyle bobrek sorunlariniz varsa, bir anjiyotensin 11
reseptor antagonisti (bunlar sartanlar olarak adlandirilmaktadir - Ornegin valsartan,
telmisartan, irbesartan)
- Aliskiren kullaniyorsaniz

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz anjiyoddem riski artabilir:
- Rasekadotril, ishal tedavisinde kullanilan bir ilag;
- Organ nakli reddini 6nlemek ve kanser i¢in kullanilan ilaglar (6rn. temsirolimus, sirolimus,
everolimus)
- Vildagliptin, diyabet tedavisinde kullanilan bir ilag.
e (GoOrmede azalma veya goz agrisi yasarsaniz. Bunlar goziin damar tabakasinda sivi
birikiminin (koroid efiizyonu) veya goziiniizde basing artiginin belirtileri olabilir ve
MONOPRIL PLUS’1 aldiktan birkag saat ila bir hafta sonra ortaya ¢ikabilir. Bu durum
tedavi edilmedigi takdirde kalici gérme kaybina yol agabilir. Daha once penisilin veya
stilffonamid alerjiniz olduysa, buna yakalanma riskiniz daha yiiksek olabilir.

MONOPRIL PLUS’1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamile olma siipheniz varsa (veya hamile olma ihtimaliniz varsa), bunu doktorunuza
sdyleyiniz. Hamileligin erken déneminde MONOPRIL PLUS kullanimi &nerilmez ve
hamileligin {i¢iincii ayindan sonra MONOPRIL PLUS kullanilmamalidir, ¢iinkii bu dénemde
MONOPRIL PLUS kullanilmasi heniiz dogmamis olan gocugunuzda agir hasarlara neden
olabilir (bkz. Boliim “Hamilelik ve Emzirme”).

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

Doping testi

Bu ilacin i¢inde bulunan hidroklorotiazid doping testinin pozitif sonu¢ vermesine neden

olabilir.

Cilt rengi
Bu ilacin etkisi siyahi hastalarda, beyaz hastalara nazaran daha diistiktiir.
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Hekiminiz gerekirse bobrek fonksiyonunuzu, kan basincinizi ve kaninizin elektrolit degerlerini
(6rnegin potasyum) diizenli araliklarla inceleyecektir.

Cilt kanseri gecirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu gegirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimi, bazi cilt ve dudak
kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artirabilir. MONOPRIL PLUS kullanirken
cildinizi giines ve UV 1sinlarina maruziyetten koruyun.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MONOPRIL PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

- MONOPRIL PLUS kullanirken alkol igerseniz, bas dénmesi/halsizlik, yorgunluk veya
giigsiizliik hissedebilirsiniz ¢iinkii MONOPRIL PLUS 1n kan basincini diisiiriicii etkisi artabilir.
- Tuz alimi MONOPRIL PLUS’1n kan basincimi diisiiriicii etkisini azaltabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

¢ Hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) diisiiniiyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
Doktorunuz siz hamile kalmadan 6nce veya hamile kaldigimiz1 6grenir 68renmez ilaci
birakmanizi sdyleyecektir ve MONOPRIL PLUS yerine baska bir ilag almanizi tavsiye
edecektir. MONOPRIL PLUS, hamile olan kadinlarda kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Eger emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emziren
kadinlarin  MONOPRIL PLUS kullanmalar1  6nerilmemektedir ve emzirmeyi
diisiiniiyorsaniz (0zellikle bebeginiz yeni dogmussa veya erken dogmusgsa) doktorunuz size
baska bir tedavi Onerecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm
MONOPRIL PLUS kullanirken basimiz déniiyorsa, yorgun hissediyorsaniz veya gdrmede sorun
yastyorsaniz, arag veya herhangi bir makine kullanmamalisiniz.

MONOPRIL PLUS’n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler
MONOPRIL PLUS, laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa
geciniz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:

Herhangi bir ilag¢ kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanacaksaniz
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. MONOPRIL PLUS’1 baska ilaglarla
birlikte kullanmaniz tedavinizi etkileyebilir.

Asagida verilen ilaglarla tedavi edildiginizi bilmesi doktorunuz i¢in 6nemlidir:

Kan basincini diisiiren metildopa, nitratlar, beta-blokdorler, kalsiyum antagonistleri, idrar
sOktiirticiiler veya vazodilatorler de dahil diger kan basincini diistiriicii ilaglar,

Potasyum takviyeleri (tuz esdegerleri dahil), potasyum tutucu diiiretikler ve kaninizdaki
potasyum miktarini artirabilen diger ilaglar (6rn. bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlar
icin trimetoprim ve ko-trimoksazol; organ nakli reddini 6nlemek i¢in kullanilan bagisiklik
sistemini baskilayici bir ilag olan siklosporin ve pihtilagsmay1 6nlemek igin kullanilan bir
ilag olan heparin),

Kan basincin1 daha da diisiireceklerinden veya kandaki potasyum seviyesini veya
magnezyum seviyesini degistirebileceklerinden, furosemid, spironolakton, triamteren veya
amilorid gibi ditiretikler (idrar soktiiriicii ilaglar);

MONOPRIL PLUS’1n etkilerini azaltacagindan veya asetilsalisilik asidin yan etkilerini
gliclendirebildiklerinden, agr1 kesiciler veya non-steroidal antiinflamatuarlar (iltihap
giderici ilaglar),

Magnezyum veya aliiminyum igeren ilaglar (mide yanmasinda kullanilir) MONOPRIL
PLUS’1n etkisini azaltabilirler. Bu nedenle, bu tiir ilaglarin alimi ile MONOPRIL PLUS
alimi arasinda en az iki saat gegmelidir.

Kalsiyum tuzlar1 ve D vitamini; MONOPRIL PLUS ile birlikte kullanilmalar1 kalsiyum
seviyesini yiikseltebilir.

Insiilin ve ag1z yoluyla alinan, diyabet (seker hastaligr) tedavisinde kullanilan ilaglar, ¢iinkii
MONOPRIL PLUS bunlarin etkisi iizerinde &zellikle de birlikte kullanimin birinci
haftasinda etkili olabilir. Bir doz ayarlamasi1 gerekebilir.

Antidepresanlar (6rnegin amitriptilin), barbitiiratlar (merkezi sinir sistemini baskilayan,
sakinlestirici ve uyku verici olarak kullanilan ilaclar) (6rnegin fenobarbital), giiclii agr1
kesiciler (6rnegin morfin) ve/veya sedatifler (yatistirici, sakinlestirici olarak kullanilir). Bu
tiir ilaglar MONOPRIL PLUS’1n kan basincini diisiiriicii etkisini arttirabilir.

Lityum (manik depresyonda kullanilir). MONOPRIL PLUS kandaki lityum seviyesini
yiikseltebilir.

Digoksin ve digitoksin (diizensiz kalp ritmi ve diger kalp problemleri tedavisinde
kullanilir). MONOPRIL PLUS bunlarin yan etkilerini giiclendirebilir.

Brongsit ve astim tedavisinde kullanilan salbutamol, efedrin gibi sempatomimetikler ile
soguk algiligi, okstirtik veya grip semptomlarina kars1 kullanilan bazi ilaglar. Bu tiir ilaglar
MONOPRIL PLUS’1n kan basicin diisiiriicii etkisini azaltabilir.

Adrenalin (epinefrin) (glokom tedavisinde, kalp hastaliklarinda ve solunum hastaliklarinda
kullanilir). MONOPRIL PLUS bu ilacin etkisini azaltabilir.

Viicuttaki potasyum kaybini arttirabileceklerinden, ACTH (bir hormon), karbenoksolon
(agiz tlseri ve iltihaplarda kullanilir), amfoterisin B (mantar tedavisinde kullanilan bir
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ilag), penisilin G (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir), salisilatlar (agriy1 hafifletmek ve
atesi diisirmek i¢in kullanilir) veya laksatifler (kabizlik tedavisinde kullanilir),

e Bazi kan bilesenleri tlizerinde etkili olabileceklerinden, allopurinol (gut tedavisinde
kullanilir), prokainamid (kalp ritim bozukluklarinda kullanilir), immun destekleri (6rnegin
siklosporin, azatioprin) (bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilir), steroidler (iltihab1
azaltmaya yarayan ilaglar) veya kanser tedavi ilaglari (6rnegin siklofosfamid, fluorourasil
veya metotreksat). Hidroklorotiazid iirik asit seviyesini yiikseltme egiliminde oldugundan,
guta karst kullanilan allopurinol ve benzbromaron gibi bazi ilaglarin da dozlarinin
yiikseltilmesi gerekebilir.

e Kolestiramin veya kolestipol (kandaki yliksek yag seviyesini diisiirmek i¢in kullanilir). Bu
ilaglar MONOPRIL PLUS’1n emilimini azaltabilir.

e MONOPRIL PLUS kas gevsetici etkinin artmasina neden olabileceginden, bir operasyonla
baglantili olarak kullanilan kiirar tipi kas gevseticiler (6rnegin tubokiirarin),

e Baz antiaritmikler, baz1 antipsikotikler ve bilindigi kadariyla “Torsade de pointes”e (hizl
ve diizensiz kalp ritmi) neden olabilen diger ilaglar MONOPRIL PLUS ile birlikte
kullanilmamalidir.

e Ganglion blokerleri veya periferik adrenerjik reseptér blokerleri (yiiksek tansiyon
tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz,

e Diisiik kan sekerinin ve yiiksek kan basincinin tedavisine yonelik kullanilan diaksozid,

e Digoksin testi (RIA Digi-Tab® testi), paratiroid testi veya proteine bagli iyot testi (PBI)
gibi baz1 laboratuar testlerinin sonuglari etkilenebilir.

Hekiminiz duruma gore dozunuzu ayarlamali ve/veya baska 6nlemler almalidir:

- Eger bir anjiyotensin II reseptdr antagonisti veya aliskiren kullaniyorsaniz (ayn1 zamanda
bkz. Bolim 2 “MONOPRIL PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve
“MONOPRIL PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).

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

3. MONOPRIL PLUS nasil kullanilir?
MONOPRIL PLUS’1 her zaman tam olarak doktorunuzun agikladig: sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz konularda doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

e  MONOPRIL PLUS’1in normal dozu giinde bir kez 10/12,5 mg veya 20/12,5 mg tablettir.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha diisiik ya da daha yiliksek dozlarin
gerekli olduguna karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Tabletleri yeterli miktarda (6rnegin bir bardak) su ile sabahlar1 alabilirsiniz.
e  MONOPRIL PLUS tabletleri yemeklerden dnce veya sonra kullanabilirsiniz.
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Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

Yeterli ¢alisma olmadigindan, MONOPRIL PLUS’1n 18 yasin altindaki ¢cocuk ve ergenlerde
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
MONOPRIL PLUS 65 yasin iizerindeki hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir. Ozellikle
tedaviye yeni baglandig1 donemde kan basinci kontrol altinda tutulmalidir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi:
Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda MONOPRIL PLUS kullanilmasi 6nerilmez.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezIigi olan hastalardla MONOPRIL PLUS dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MONOPRIL PLUS kullandiysaniz:
MONOPRIL PLUS 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Derhal doktorunuza haber veriniz ve size en yakin hastanenin acil servisine veya zehir danigsma
merkezine basvurunuz.

MONOPRIL PLUS’1 kullanmay1 unutursamz:
Eger almaniz gereken zamanda MONOPRIL PLUS almay: unutursaniz, dnerilen bir sonraki
dozu gerektigi zamanda alarak tedaviye devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MONOPRIL PLUS ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz MONOPRIL PLUS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi
iyi hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz. MONOPRIL PLUS
kullanimina son verirseniz, kan basincinmiz tekrar yiikselebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, MONOPRIL PLUS’1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.
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Asagidaki basliklar yan etkileri goriilme sikligina gore siniflandirmak i¢in kullanilmaktadir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa MONOPRIL PLUS’1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

¢ C(iltte siddetli soyulma ve sisme

e Ciltte, agizda, gdzlerde, genital organlarda kabarcik olusumu ve ates. Ozellikle de avug
iclerinde veya ayak tabanlarinda pembe-kirmizi lekelerle goriilen ve kabarcik olusumuna
neden olabilen cilt dokiintiisii (eritema multiforme ve toksik epidermal nekroliz seyrek
goriilen yan etkilerdir, Stevens-Johnson sendromunun goriilme siklig1 bilinmemektedir).

e Yiizde, dilde ve bogazda soluk almayi1 zorlastirabilen ddemlerle seyreden agir alerjik
reaksiyon (anaflaktik reaksiyon seyrek goriilen bir yan etkidir, anjiyondrotik 6demin siklig
bilinmemektedir).

MONOPRIL PLUS ile tedavi sirasinda gdzlemlenen diger yan etkileri goriilme sikliklarina gére
asagida verilmistir.

Cok yaygin:

e Idrar ve kandaki seker seviyesinin artmasi

e Elektrolit seviyelerinde bozulma (diisiik kan potasyum ve sodyum miktari)
e Kan lipit seviyelerinde (kolesterol ve trigliserit) artis

e Kandaki iirik asit seviyesinde artig

Yaygin:

e Ust solunum yollar1 enfeksiyonlar1 (6rn. bogaz agrisi, siniizit, soguk alginlig)
e Bas agrisi

e Bas donmesi

o Giigsiizliik

e Yorgunluk

e Kuru okstirtik

o Cilt iltihaplar

e Hizl kalp atis1 (tasikardi)

o Kalp atiginin hissedilmesi (palpitasyon)

e Mide eksimesi

o Kabizlik

e Kas iskelet agrilar

e Idrarla atilan maddelerin (kreatinin, iire) miktarinda geri doniislii artis
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Yaygin olmayan:

Zihin kanisiklig

Kulak agris1

Tat alma bozuklugu

Istah kayb1

Ag1z kurulugu

Karn siskinligi

Burun akintis1

Siniislerin iltihaplanmasi

Soluk borusu ve bronglarin iltihaplanmasi (trakeobronsit)
Nefes almada giicliik

Ates

Ozellikle bacaklarda olmak iizere dokularda sislik (periferik 6dem)
Ani 6lim

Terlemede artis

Gogiis agrist (kalple ilgili olmayan)

Kilo artist

Kalp yetmezligi

Kalp ritim bozukluklari

Beyine giden kan miktarinda azalma

Titreme

Hemoglobin miktarinda gecici azalma

Alyuvar sayisinda azalma

Bobrek fonksiyonlarinda azalma

Yiiksek kan basinci

Sok

Bazi kan testlerindeki degerlerde degisiklikler (6rn. potasyum miktarinda yiikselme)
Idrarda protein goriilmesi

Seyrek:

Deride lupus eritematozus veya benzeri bir reaksiyonun goriilmesi (viicudun kendi
bagisiklik sisteminin etkiledigi bir hastalik; bu hastalik eklem agrilarina, deri dokiintiilerine
ve atese neden olur)

Burun kanamas1

Gairtlakta ses kisikligina veya sesin gegici olarak kaybina neden olan iltihap

Zatiirre

Agizda lezyonlar

Dilde sislik

Yutkunmada zorluk

Tikiiriik bezinde sisme (sialadenit: tiikiiriik bezi iltihab1)

Eklem iltihab1

Hafiza bozukluklari
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Yon duygusunu kaybetme

Konusma gii¢liigii

Uyku bozuklugu

Huzursuzluk

Midede sigkinlik

Bazi akyuvarlarin sayisinda artis (eozinofili)

Kan hiicresi yapiminda azalma

Kanamalar (hemoraji)

Kol ve bacaklarda kanlanma bozukluklar1 (periferik damar hastaligi)
Bobrek fonksiyonlarinda bozukluklar

Prostat yakinmalari

Bacaklarda agirlik hissi

Hemoglobin miktarinda hafif ylikselme
Hiponatremi (kandaki sodyum seviyesinde azalma)

Cok seyrek:

Akut solunum sikintist (belirtiler arasinda siddetli nefes darligi, ates, halsizlik ve zihin
karigiklig1 bulunmaktadir).

Akut bobrek yetmezligi

Bagirsak yolunda 6demler (intestinal 6dem)

Bagirsak tikanmasi (ileus)

Karaciger yetmezligi

Bilinmiyor:

Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)

Bogaz agrisi

Kansizlik

Bazi kan hiicrelerinde degisiklikler (16kopeni, ndtropeni, agraniilositoz, trombositopeni)
Lenf diiglimlerinde anormal biiylime

Gut

Kandaki kloriir degerlerinde diisiis

Kanda ve viicut dokularinda alisilmigin disinda yiiksek alkali orani (metabolik alkaloz)
Depresyon

Uyku hali

Deride igne batma hissi (paresteziler)

Dokunma duyusunda azalma (hipoestezi)

Bayginlik

Giligstizlik

Felg

Uzak goriiste ani azalma (akut miyopi), yiiksek g6z basincina bagl olarak gérmede azalma
veya gozlerinizde agri (goziin damar tabakasinda sivi birikmesinin (koroidal efiizyon) veya
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akut ac¢1 kapanmasi glokomunun (g6z i¢i basincinin artmasi ile karakterize olan bir hastalik)
olas1 belirtileri)

Gegici bulanik gorme

Gorme bozukluklari (sar1 gérme)

Tinnitus (kulak ¢inlamasi)

Bas donmesi

Kalp ritminde degisiklik

Gogilis agrisi

Kalp enfarktiisii

Diisiik kan basinci

Ayaga kalkma sirasinda kan basincinda ani disiis (halsizlik veya bayginliga neden olabilir)
Kas hareketlerinde dinlenme durumunda ortadan kalkan agrilar
Sicaklik hissi

Kan damarlarinda enflamasyon

Siniislerde tikaniklik

Akciger iltihabi

Akcigerlerde s1vi birikmesi

Soluma yakinmalar1 (hiriltili soluma)

Kusma

Ishal

Karin agrisi

Kendini hasta hissetme

Sindirim bozukluklari

Pankreas iltihabi (pankreatit)

Mide zar1 ve/veya yemek borusu iltihabi

Tat alma duygusunda degisiklik

Deride ve goz aklarinda sararma (sarilik/hepatit)
Karaciger iltihabi

Deri dokiintiisii

Kurdesen (iirtiker)

Kasinti

Isiga kars1 duyarlilik

Kas agrilar

Deride kizarma ve morarma

Kas kramplari

Sik idrara ¢ikma

Idrara ¢ikmada zorlanma

Bobrek yetmezligi

Cinsel islev bozukluklar1

Karaciger fonksiyon testinde normal olmayan sonuglar (kanda transaminaz, laktat
dehidrojenaz, alkalik fosfataz, bilirubin degerlerinde artis)
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e Kanda anormal elektrolit, iire, seker, magnezyum, kolesterol, trigliserit ve kalsiyum
degerleri

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” ikonuna tiklayarak ya da
0800 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

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

5. MONOPRIL PLUS’1n saklanmasi
MONOPRIL PLUS1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

MONOPRIL PLUS’1 25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.
Nemden korumak i¢in kuru yerde saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MONOPRIL PLUS "t kullanmayinz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MONOPRIL PLUS’1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING A S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylannigtir.
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