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KISA ¦R¦N BĶLGĶLERĶ 

 

1. BEķERĶ TIBBĶ ¦R¦N¦N ADI  

DELĶX
 
2.5 mg plus tablet 

 

2. KALĶTATĶF VE KANTĶTATĶF BĶLEķĶM 

Etkin madde: 

Ramipril                                             2.5 mg 

Hidroklorotiazid                       12.5 mg  

 

Yardēmcē maddeler: 

Yardēmcē maddeler i­in 6.1ôe bakēnēz.  

 

3. FARMAS¥TĶK FORM 

¢entikli tablet. 

Beyaz veya hemen hemen beyaz, ­entikli, oblong tabletler  

Tabletler eĸit yarēmlara bºl¿nebilir. 

 

4. KLĶNĶK ¥ZELLĶKLER 

4.1 Terapºtik endikasyonlar 

Kombinasyon preparatlē tedavinin endike olduĵu esansiyel hipertansiyonda kullanēlēr. 

4.2 Pozoloji ve uygulama ĸekli 

Pozoloji/uygulama sēklēĵē ve s¿resi: 

Dozaj istenilen antihipertansif etkiye ve hastanēn ilaca karĸē olan toleransēna baĵlēdēr. 

 

Aĸaĵēda belirtilen ºzel durumlar dēĸēnda ĸu dozaj uygulanēr: 

Mutat baĸlangē­ dozu:  

G¿nde 2.5 mg ramipril / 12.5 mg hidroklorotiazid. Gerekirse, doz 2 ï 3 haftalēk aralēklarla 

y¿kseltilebilir.  

 

Ķzin verilen maksimum g¿nl¿k doz: 10 mg ramipril/50 mg hidroklorotiazid. 

 

¢oĵu durumda, g¿nde 2.5 mg ramipril / 12.5 mg hidroklorotiazid ila 5 mg ramipril/25 mg 

hidroklorotiazid dozu sonrasēnda kan basēncē yeterli derecede d¿ĸecektir. 

 

Uygulama ĸekli: 

DELĶX PLUS oral kullanēm i­indir. Genellikle tek bir doz olarak sabahleyin uygulanacak 

g¿nl¿k doz ºnerilir. DELĶX 2.5 PLUS yeterli miktarda sēvē ile (yaklaĸēk 1/2 bardak su)  

yemekten ºnce / sonra veya yemek sērasēnda b¿t¿n olarak yutulmalēdēr. 

 

¥zel pop¿lasyonlara iliĸkin ek bilgiler: 

Bºbrek yetmezliĵi: 
Aĵēr bºbrek yetmezliĵi: 

DELĶX 2.5 PLUS Tabletôin aĵēr bºbrek yetmezliĵi olan (1.73 mĮ v¿cut y¿zey alanē baĸēna 

kreatinin klerensi <30 ml/dak.) ve diyaliz uygulanan hastalarda kullanēmē kontrendikedir (bkz. 

Bºl¿m 4.3). 
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Orta derecede bºbrek yetmezliĵi: 

1.73 mĮ v¿cut y¿zey alanē baĸēna kreatinin klerensi 60 - 30 ml / dak. olan hastalar: Tedaviye 

sadece g¿nde 1.25 mg ramipril ile baĸlanēr. Derece derece ramipril dozu arttērēldēktan sonra, 

kombinasyon tedavisine g¿nde 2.5 mg ramipril / 12.5 mg hidroklorotiazid dozu ile baĸlanēr. 

Ķzin verilen maksimum g¿nl¿k doz:  5 mg ramipril / 25 mg hidroklorotiazidôdir. 10 mg/12.5 

mg ve 10 mg/25 mg dozlarē bu hasta grubunda kullanēlmamalēdēr. 

 

Karaciĵer yetmezliĵi: 
Aĵēr karaciĵer yetmezliĵi: 

DELĶX 2.5 PLUS Tablet bu hastalarda kontrendikedir (bkz. Bºl¿m 4.3). 

 

Hafif ila orta derecede karaciĵer yetmezliĵi: 

Hafif ila orta derecede karaciĵer yetmezliĵi olan hastalarda DELĶX 2.5 PLUS Tablet ile 

tedaviye ancak yakēn tēbbi gºzetim altēnda baĸlanmalē ve maksimum g¿nl¿k doz 2,5 mg 

ramipril olmalēdēr. 5 mg/25 mg, 10 mg/12.5 mg ve 10 mg/25 mg dozlarē bu hasta grubunda 

kullanēlmamalēdēr.  

 

Pediyatrik pop¿lasyon: 

Ķlacēn bu yaĸ grubundaki etkililiĵi ve g¿venliliĵi ile ilgili veriler yeterli olmadēĵēndan, DELĶX 

2.5 PLUS Tabletôin ­ocuklarda ve 18 yaĸēn altēndaki ergenlerde kullanēlmasē ºnerilmez (bkz. 

Bºl¿m 4.4). 

 

Geriyatrik  pop¿lasyon: 

Yan etki gºr¿lme olasēlēĵē, ºzellikle ­ok yaĸlē ve zayēf hastalarda daha y¿ksek olduĵundan, 

baĸlangē­ dozu daha d¿ĸ¿k tutulmalē ve doz titrasyonu daha yavaĸ yapēlmalēdēr (bkz. Bºl¿m 

4.4). Bazē yaĸlē hastalar ºzel olarak anjiyotensin dºn¿ĸt¿r¿c¿ enzim (ADE) inhibitºrlerine 

karĸē hassas olabilirler. Tedavinin baĸlangēcēnda bºbrek fonksiyonun deĵerlendirmesi tavsiye 

edilir.  

 

Diĵer: 

Di¿retik kullanan hastalar: 

Di¿retik kullanan hastalarda, DELĶX 2.5 PLUS tedavisine baĸlanmadan en az 2 ï 3 g¿n ºnce 

veya (di¿retik etkisinin s¿rmesine baĵlē olarak) daha uzun bir s¿re di¿retik ila­ kesilmeli veya 

en azēndan di¿retik dozu azaltēlmalēdēr. 

 

Ķla­ kesilmesi m¿mk¿n deĵilse tedavinin serbest bir kombinasyonda m¿mk¿n olan en az 

ramipril dozuyla (g¿nde 1.25 mg ) baĸlatēlmasē ºnerilir. Sonradan 2.5 mg ramipril / 12.5 mg 

hidroklorotiazidden daha y¿ksek olmayan baĸlangē­ g¿nl¿k dozuna ge­iĸ yapēlmasē tavsiye 

edilmektedir. 

 

4.3 Kontrendikasyonlar  

DELĶX 2.5 PLUS aĸaĵēdaki durumlarda kullanēlmamalēdēr: 

 

ð Ramipril, herhangi bir ADE inhibitºr¿, hidroklorotiazid, diĵer tiazid di¿retikleri, 

s¿lfonamidler veya yardēmcē maddelerden herhangi birine aĸērē duyarlēlēĵē olan hastalar. 

ð Anjiyoºdem ge­miĸi olan hastalar. 

ð 1.73 m2 v¿cut y¿zey alanē baĸēna kreatinin klerensi 30 ml/dak'nēn altēndaki ĸiddetli 

bºbrek fonksiyon bozukluĵu olan hastalarda ve diyalizdeki hastalar. 

ð Renal arterin, bilateral veya unilateral, hemodinamik etkili stenozu ve tek bir bºbrekte 

arter stenozu olan hastalar. 
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ð DELĶX 2.5 PLUS tedavisini takiben kºt¿leĸebilecek belirgin v¿cut elektrolit i­eriĵi 

bozukluĵu olan hastalar (ºrn. hipokalemi, hiponatremi veya hiperkalsemi). 

ð ķiddetli karaciĵer fonksiyon bozukluĵu olan hastalar 

ð Gebeliĵin 2. ve 3. trimesterinde. 

ð Emziren anneler. 

 

Kanēn negatif y¿kl¿ y¿zeylerle temasēna yol a­an ekstrakorporeal tedaviler ve ADE 

inhibitºrlerinin birlikte kullanēmē ciddi anafilaktoid reaksiyonlara yol a­abileceĵi i­in, bu t¿r 

kullanēmlardan ka­ēnēlmalēdēr. Bu t¿r ekstrakorporeal tedaviler, bazē y¿ksek-akēm diyaliz ya 

da hemofiltrasyon membranlarē (ºrn. poliakrilonitril) ve d¿ĸ¿k dansiteli lipoprotein aferezi ile 

dekstran s¿lfatēn birlikte kullanēmēnē i­erir. 

 

4.4 ¥zel kullanēm uyarēlarē ve ºnlemleri 

DELĶX 2.5 PLUS ile tedavi, devamlē tēbbi gºzetim gerektirir. 

 

¥zel pop¿lasyonlar 

 

Gebelik: Gebelik dºneminde, ramipril gibi ADE inhibitºrleri veya Anjiyotensin II Reseptºr 

Antagonistleri (AIIRA) ile tedaviye baĸlanmamalēdēr. ADE inhibitºr¿/AIIRA tedavisine 

devam edilmesinin mutlaka gerekli gºr¿ld¿ĵ¿ durumlar haricinde, gebe kalmayē planlayan 

hastalarda, gebelik dºneminde kullanēm i­in uygun g¿venlilik profiline sahip olduĵu 

kanētlanmēĸ alternatif antihipertansiflere ge­ilmelidir. Gebelik saptandēĵēnda, ADE 

inhibitºrleri/AIIRA tedavisi hemen sonlandērēlmalē ve gerekiyorsa alternatif bir tedaviye 

baĸlanmalēdēr (bkz. Bºl¿m 4.3 ve 4.6). 

 

DELĶX 2.5 PLUSôēn ­ocuklarda, ĸiddetli bºbrek fonksiyon bozukluĵu olan hastalarda ve 

diyaliz hastalarēnda (kreatinin klerensi 20 ml/dkôdan d¿ĸ¿k olanlar, v¿cut y¿zey alanē baĸēna 

1.73 m
2
) kullanēmē ile ilgili yeterli deneyim kazanēlamamēĸtēr. 

 

¶ Hipertansiyon a­ēsēndan ºzellikle risk altēnda olan hastalar 

 

ð Hiper-stim¿le renin anjiyotensin sistemli hastalar 

Hiper-stim¿le renin-anjiyotensin aldosteron sistemli hastalarēn tedavisinde, ºzel tedbirler 

alēnmalēdēr (Bkz. bºl¿m 4.2). ¥zellikle bir ADE inhibitºr¿ ilk kez verildiĵi ya da ilk kez doz 

artēĸē yapēldēĵē zaman, bu t¿r hastalar, ADE inhibisyonuna baĵlē bºbrek fonksiyon bozukluĵu 

ve kan basēncēnda akut belirgin bir d¿ĸme riski altēndadērlar. Baĸlangē­ dozlarē ya da baĸlangē­ 

doz artērēmlarēna, kan basēncēnda daha fazla akut d¿ĸ¿ĸ olmayacaĵē anlaĸēlana kadar, sēkē kan 

basēncē takibi eĸlik etmelidir. 

 

¥rneĵin aĸaĵēdaki hasta gruplarēnda renin anjiyotensin sisteminin kayda deĵer aktivasyonu 

beklenir ve kan basēncē takibini de i­eren tēbbi gºzetim gereklidir: 

- ķiddetli ve ºzellikle habis hipertansiyonu olan hastalarda. Tedavinin baĸlangē­ evresi ºzel 

tēbbi kontrol gerektirir. 

- Eĸlik eden (ºzellikle aĵēr) kalp yetmezliĵi olan hastalarda. Eĵer kalp yetmezliĵi 

ĸiddetliyse, tedavinin baĸlangē­ evresi ºzel tēbbi kontrol gerektirir. 

- Sol ventrik¿l i­eri ya da dēĸarē akēmēnda hemodinamik a­ēdan anlamlē engel olan 

hastalarda (ºrn. aort ya da mitral kapak­ēk stenozu). Di¿retik tedavinin kesilmesi gerekebilir. 

Tedavinin baĸlangē­ evresi ºzel tēbbi kontrol gerektirir. 
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- Hemodinamik a­ēdan anlamlē renal arter stenozu olan hastalarda. Tedavinin baĸlangē­ 

evresi ºzel tēbbi kontrol gerektirir. Di¿retik tedavisinin kesilmesi gerekebilir. Aĸaĵēda, óRenal 

fonksiyonun izlenmesiô baĸlēĵē altēnda bulunan a­ēklamalara bakēnēz. 

- ¥nceden di¿retik tedavisi gºrm¿ĸ hastalarda. Di¿retik kullanēmēn kesilmesinin ya da 

dozun d¿ĸ¿r¿lmesinin m¿mk¿n olmadēĵē durumlarda, tedavinin baĸlangē­ evresi ºzel tēbbi 

kontrol gerektirir. 

- Sēvē ya da tuz kaybē olan ya da olabilecek hastalarda (yetersiz sēvē ya da tuz alēmē 

sonucunda, ya da tuz ve sēvē yenilenmesinin yetersiz olduĵu durumlarēn ºrn. ishal, kusma ya 

da aĸērē terleme sonucunda). 

- Karaciĵer sirozu ve/veya asiti olan hastalarda 

- ¥nemli bir operasyon ge­iren hastalarda ve hipotansiyon oluĸturan ajanlarla anestezi 

sērasēnda 

 

Genellikle, su kaybē, hipovolemi ya da tuz kaybēnēn, tedaviye baĸlamadan ºnce d¿zeltilmesi 

tavsiye edilir (bununla birlikte, kalp yetmezliĵi olan hastalarda, bu t¿r d¿zeltici iĸlemler aĸērē 

hacim y¿klemesi riskine karĸē dikkatlice tartēlmalēdēr). Bu koĸullar klinik olarak yerinde 

olduĵu zaman, DELĶX PLUS tedavisi ancak eĵer aynē zamanda kan basēncēndaki aĸērē d¿ĸ¿ĸ¿ 

ve bºbrek fonksiyon bozukluĵunu ºnlemek ¿zere uygun adēmlar atēldēysa baĸlatēlmalē ya da 

s¿rd¿r¿lmelidir. 

 

Cerrahi 

Ramipril gibi anjiyotensin dºn¿ĸt¿r¿c¿ enzim inhibitºrleriyle tedavinin, m¿mk¿nse cerrahi 

giriĸimden bir g¿n ºnce kesilmesi ºnerilir. 

 

-  Kan basēncēndaki belirgin bir d¿ĸ¿ĸ¿n ºzel bir risk oluĸturduĵu hastalar 

Kan basēncēndaki arzu edilmeyen belirgin bir d¿ĸ¿ĸ¿n ºzel bir risk oluĸturacaĵē hastalarda 

(ºrn. hemodinamik olarak ilgili koroner damarlarēn ya da beyni besleyen kan damarlarēnēn 

stenozu olan hastalar), tedavinin baĸlangē­ evresi tēbbi kontrol gerektirir. 

 

¶ Primer Hiperaldosteronizm 

Ramipril+hidroklorotiyazid kombinasyonu primer hiperaldosteronizmde tercih edilen bir 

tedavi deĵildir. Ramipril+hidroklorotiyazid kombinasyonunun primer hiperaldosteronizmi 

olan bir hastada kullanēlmasē halinde, plazma potasyum d¿zeylerinin dikkatli takibi gerekir. 

 

¶ Yaĸlē hastalar 

Bazē yaĸlē hastalar ºzel olarak ADE inhibitºrlerine karĸē hassas olabilirler. Tedavinin 

baĸlangēcēnda bºbrek fonksiyonunun deĵerlendirmesi tavsiye edilir.  

 

¶ Karaciĵer hastalēĵē olan hastalar 

Hidroklorotiyazidler dahil di¿retik tedaviye baĵlē elektrolit bozukluklarē, karaciĵer hastalēĵē 

olan hastalarda hepatik ensefalopatiye neden olabilir. 

 

Bºbrek fonksiyonunun izlenmesi 

Tedavinin ilk haftalarēnda, bºbrek fonksiyonunun izlenmesi ve dozajēn ayarlanmasē tavsiye 

edilmektedir. Aĸaĵēdaki sorunlara sahip hastalarda ºzel olarak izleme gereklidir; 

- Kalp yetmezliĵi. 

- Hemodinamik olarak ilgili unilateral renal arter stenozu olan hastalar da dahil olmak 

¿zere, renovask¿ler hastalēĵē olan hastalar. Ķlk gruptaki hastalarda, serum kreatinindeki k¿­¿k 

bir artēĸ bile bºbrek fonksiyonun unilateral kaybēnēn belirtisi olabilir. 

- Bºbrek fonksiyon bozukluĵu 

- Bºbrek nakli hastalarē 
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Bºbrek yetmezliĵi 

Bºbrek yetmezliĵi olan hastalarda tiazidler ¿remiye neden olabilir. Bºbrek fonksiyonlarē 

bozuk olan hastalarda, etkin maddenin birikimine baĵlē etkiler ortaya ­ēkabilir. Protein 

olmayan azot artēĸēnēn iĸaret ettiĵi, ilerleyici bºbrek yetmezliĵinin ortaya ­ēkmasē halinde, 

tedavi titizlikle yeniden deĵerlendirilmeli, gerekirse di¿retik tedavinin kesilmesi 

d¿ĸ¿n¿lmelidir (bkz. Bºl¿m 4.3). 

 

Elektrolit dengesizliĵi 

Di¿retik tedavisi alan b¿t¿n hastalarda olduĵu gibi, serum elektrolitlerinin uygun aralēklarla 

d¿zenli olarak izlenmesi gerekir. Hidroklorotiyazid de dahil olmak ¿zere tiyazidler, sēvē veya 

elektrolit dengesizliĵine neden olabilirler (hipokalemi, hiponatremi ve hipokloremik alkaloz). 

Tiyazid di¿retiklerin kullanēmēna baĵlē olarak hipokalemi geliĸebilmekle beraber, ramiprille 

eĸzamanlē tedavi di¿retiklerin neden olduĵu hipokalemiyi azaltabilir. Hipokalemi riski 

karaciĵer sirozu olan, di¿rezin hēzlē olduĵu, elektrolit alēmē yetersiz ve eĸzamanlē olarak 

kortikosteroidler veya ACTH ile tedavi edilen hastalarda daha y¿ksektir (bkz. bºl¿m 4.5). Ķlk 

plazma potasyum d¿zeyi tayini, tedaviye baĸlandēktan sonra bir hafta i­inde yapēlmalēdēr. 

D¿ĸ¿k potasyum d¿zeylerinin saptanmasē halinde, gereken d¿zeltme yapēlmalēdēr. 

Dil¿syonel hiponatremi ortaya ­ēkabilir. Sodyum d¿zeylerindeki d¿ĸ¿ĸ baĸlangē­ta 

asemptomatik seyredebileceĵinden, d¿zenli takip ĸarttēr. Yaĸlē ve sirozlu hastalarda daha sēk 

takip yapēlmalēdēr. 

Tiyazidlerin magnezyumun idrarla atēlēmēnē artērdēklarē gºsterilmiĸtir; buna baĵlē olarak 

hipomagnezemi gºr¿lebilir. 

 

Hiperkalemi 

DELĶX PLUS da dahil olmak ¿zere, ADE inhibitºrleriyle tedavi edilen bazē hastalarda 

hiperkalemi gºzlenmiĸtir. Hiperkalemi geliĸimi a­ēsēndan risk taĸēyan hastalar, bºbrek 

yetmezliĵi olanlar, >70 yaĸ ¿zeri hastalar, kontrol altēna alēnmamēĸ diabetes mellitusu olanlar 

veya potasyum tuzlarē, potasyum tutucu di¿retikler ve plazma potasyum d¿zeyini artēran diĵer 

etkin maddeleri kullanan veya buna yol a­an bir durumu (dehidratasyon, kalp yetmezliĵinde 

akut dekompansasyon, metbolik asidoz) olan hastalardēr. 

 

Hepatik ensefalopati 

Hidroklorotiyazid de dahil olmak ¿zere di¿retik tedaviye baĵlē elektrolit bozukluklarē, 

karaciĵer hastalēĵē olan hastalarda hepatik ensefalopatiye neden olabilir. Hepatik ensefalopati 

ortaya ­ēkmasē halinde tedavi hemen sonlandērēlmalēdēr. 

 

Hiperkalsemi 

Hidroklorotiyazid bºbreklerden kalsiyum reabsorbsiyonunu uyararak hiperkalsemiye neden 

olabilir. Paratiroid fonksiyon testleriyle etkileĸebilir. 

 

 Anjiyoºdem  

ï Baĸ, Boyun ve Ekstremiteler: 

Bir ADE inhibitºr¿ ile yapēlan tedavi sērasēnda anjiyoºdem oluĸumu ila­ uygulamasēnēn 

hemen kesilmesini gerektirir. 

 

ADE inhibitºrleri ile tedavi edilen hastalarda y¿z, ekstremiteler, dudaklar, dil, larenks ya da 

gērtlak anjiyoºdemi bildirilmiĸtir. ¥l¿m riski olan anjiyonºrotik ºdemin acil tedavisi, EKG ve 

kan basēncē izlenmesi eĸliĵinde acil epinefrin uygulamasēnē (subk¿tan ya da yavaĸ intravenºz 

enjeksiyon) i­erir. Hastanēn, hastaneye yatērēlarak en az 12-24 saat gºzlenmesi ve ancak 

semptomlarēn tam olarak ­ºz¿lmesi halinde hastaneden ­ēkarēlmasē tavsiye edilir. 




