KI'SA ' RI' N BKLGKLERK

1. BEKERK TIBBK | R} N{/ N ADI
D E L R.Xmgplus tablet

2. KALKTATKF VE KANTKTATKE BKLEKKM

Etkin madde:

Ramipril 2.5mg

Hidroklorotiazid 12.5 mg

Yardémcé maddel er :

Yardéenddel ma i-in 6.16e bakéenéez.

3. FARMAS¥TKK FORM

¢ e n ttablet! i
Beyaz veya hemen hemen beyaz nt i k |tabletlero bl ong
Tabletler exit yaréemlara b°l ¢nebilir.

4, KLKNKK ¥ZELLKKLER
41Ter ap®°ti k endi kasyonl ar
Kombinasyon preparatl é thRridpenthamsieywandka louldlu

42Pozol oji ve wuygul ama «kxekl:

Pozol oji/uygulama sékléejée ve s¢gresi

Doz aj il stenilen anti hipertansif etkiye ve ha
Akajéda belirtilen °zel durumlar dékénda Ku

Mut atanlga&k!| dozu:
G ¢ n @.8 mg ramipril / 12.5 mg hidroklorotiazidserekirse, doz2 3 haft al ek ar a
yekseltilebilir.

Kzin veril en malkmsg ramipni/50ng mitdrgklorotidzalz :

¢oj u dur undang ramigrin/d25 mg hidrokloraizid ila 5 mg ramipril25 mg
hidroklorotiaziddozus onr as énda kan baséncée yeterli dere

Uygul ama «kekl i:

DEL KX Lds kul | senellikie tek- bir doz iolarak sabahleyin uygulanacak

genl ¢k doREL°KnXer2 I geterPmikiSda séeveée ile (yakl ake
yemekten °nce / sonra veya yemek sérasénda b
¥zel pop¢l asyonlara i1ilikkin ek bilgiler:
B°brek yetmezli]i

Ajér b°brek yetmezlifij.i

DELKX 2.TBabPlLeSdi n aj er b2mlevks cyuet nyeszzleiy] ia loalne
kreatinin klerensi <30 ml/dak.) ve diyaliz wu
Bl ¢&3n 4



Orta derecede®bbr ek yet mezl i J i

1.73mMv¢e¢cut yeéezey al ané b-a3R mid dakdtan eaatdlarTedaviye k1 er e
sadece g¢nde 1.25 mg ramipril il e baklaneér.
kombi nasyon t 25ngwamgil h12.5 mg hdldorotiazdozui | e bakl ané
Kzin verilen malbkmgranipml /25y hidréklard o 2 z 10dng/tRi5r .

mgvelOmgi25mgozI| ar & bu hasta grubunda kull anél me

Karacijer yetmezlifji

Aj ér karacijer yetmezli]Ji:

DELKX 2.T5abHRHLeUS bu hastal arda . 3kontrendi kedir (
Hafif ila orta derecede karacijer yetmezlif7J.i
Hafi f ila orta derecede karDEdiKjXe r2 . ywableielrS i ] i
tedaviye ancak yakéen teéebbi gzetim alténda

rami pri | 5mgl2mag, 0dng/t25 mgelOmgi25mgdoz | ar @€ bu hast a
kul l anél mamal édeér .

Pediyatri k pope¢l asyon:

Kl acén bu yak grubundaki etkilili]iDElKX¢{ven
25PLUSTabl et 6in -ocuklarda ve 18 yakeérnbkal t énd:
Bel ¢m 4. 4) .

Geriyatrik pop ¢l asyon:

Yan et ki g°r ¢l me ol aseéel éj é, °zellikle -0k vy
bakl angé- dozu daha d¢ke¢gk tutul malé ve doz
44).Bazé yakl é haanjail mot erezseil n eadPanmmakkf haiDogixt ©r | er
karkée hassas olabilirler. Tedavinin bakl angé
edilir.

Dijer:

Di ¢retik kullanan hastal ar:

Di ¢reti k kullanan hastalarda, DELKBX gz .n5 °Rlcl@S
veya (dig¢retik etkisinin s¢grmesine bajlé ol a
en azéendan dig¢reti k dozu azalteéel mal éedeér .

KIl a - kesil mesi me¢mkegn dejilse tedavinin ser
ramipril dozuy) abgquliantdéel ma 2.5 Pngganigrill/ 12205.mg Sonr a

hidroklorotiaziddendahay ¢, k ©é¢ kmay an b ak | aunag ég e -gi¢kn | y,akp édl onza s
edilmektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
DELKRX5 PLUS akaj&dbakianéumambhaéeder :

0 Ramipril, herhangibir ADE i nhi bi t°r ¢, hi drokl orotiazid
s¢l fonamidler veya yardémcé rm@Eedel amdeasthal &
0 Anjiyo°dem ge-mi Ki ol an hastalar

8 173 mveicut yé¢zey al ané bakeéna Ilktréenadta knii nk ikd
b°brek fonksiyon bozukluju olan hastalarda v
0 Renal arterin, bil ater al veya unil ateral,
arter stenozu olan hastalar



0 DELKX. 5 PLUS tedavi si reik thbhakiibregn nk °vtiecluetk edli

bozukl uju ol an hastalar (°rn. hipokal emi, hi
O ki ddet | i karacijer fonksiyon bozukluju ol an
0 GebelijJin 2. we 3. trimesterinde

d Emziren anneler

Kanén negatif yakEpa yymkeylaeralne etkesmmADEK OTr por
inhibit°rlerinin birlikte kullanémeée ciddi ar
kull anémlardan ka-énél mal edeér Buke1m<,rd|glla$t||zc
da hemofiltrasyoome mbr anl ar e (°r n. poliakrilonitril)

dekstran s¢l fatéen birlikte kullanéeméneé i -eri
44% z e | kull aném uyareéelaré ve °nl emleri

DELKX 2.5 PLUS ile tedavi, devamleée teéebbi g° z
¥zel pop¢l asyonl ar

Gebelk Gebel i k d&mpelgmi bde ADE i nhibit°rl eri veya
Antagoni stl eri (Al'l RA) Il e tedaviye bakl anr
devam edil mesinin mutlaka gerekl: gor ¢l deg ¢
hag al ar da, gebel ik d°neminde kull aném i-1in
kanéetl anmécx alternatif antihipertansiflere
inhibite°rleri/ Al'l RA tedavi si hemen sonl andé@
bakl anmal edér (bkz. Bel¢m 4.3 ve 4.6).

DELKX 2.5 PLUS®Gén -ocukl arda, Kiddetl i b°br
di yali z hastalarénda (kreatinin klerensi 20
1.73nf) kull anéméedemeyimgkazayektamamexkt er .

T Hi pertansiyon a-éséndan °zellikle risk al
0 Hipersti m¢gl e renin anjiyotensin sistemli hast
Hiper-s t i my¢ l|-amjiyateasimaldosterors i st e ml i hastal arén tedavi
al énmal édmmr 4 (Bkz . YADBRIill igh ikb iet %rig 11l k kez wveril

arteke yapél dej eADeEiamainh i oo nt wmra hmasjtlad alb°, br e k

ve kan baséncénda akut belirgin bir anxéne ri
doz artérémlaréna, kan baséncénda daha fazl a
baséncé takibi exlik etmelidir.

¥rnepka] édaki haesthian ganjpil wott@amai n si steminin
beklenirv e kan bagdé&ndé etraeki hierili g°zetim gerekl:
- kiddet | i ve °zellikle habis hipertansiyonu
t éebbi kontr ol gerektirir.

- Exkl i k Ceceimi kral p yetmezl ijJi ol an hastal ar
Kiddethvysaen baedl angé- evresi ©zel tébbi kon
- Sol ventri kgl i - er ihempdinamik a - éddeakna reagell atan@lnme n d 8
hastal arda (°rn. aort ya da mitral kapak-eék
Tedavi ni n ebsaik | aznegglé -t ébvbri kontrol gerektirir.



- Hemodinamika - €édan remlad mlaért er stenozu ol an hast

evresi °zel tébbi kontrol gerektirir. Dig¢ret
fonksiyonun izlanmelsubabmaa] eRleamalt @ama bakéneé
- ¥nceden di ¢reti k tedavi si g°r mg¢kK hastal ar ¢
dozun d¢kegr gl mesinin mgmkegn ol madejé dur uml

kontrol gerektirir.
- Sévé ya da tuwzm kdywd | elcak WYwastal arda (yet

sonucunda, ya da tuz ve séveée yenilenmesinin
da akeéeré terleme sonucunda) .

-Karacijer sirozu ve/veya asiti olan hastal al
-¥neml i bir opkasatsyloamr dgaec -ve emi pot ansi yon ol

sérasénda

Genelli kle, su kaybé, hipovolemi ya da tuz k
tavsiye edilir (bununla birlikte, kal@ yet me
hacim y¢kl emesi riskine karké dikkatlice tar
ol duju zanrauUsSt eDB L KX i ancak ejer ayné zamanda
ve b°brek fonksiyon bozuklujunu tal mame& yaed
s¢rder gl mel i dir.

Cerrahi

Ramipril gibi anjiyotensin #h¢ tgrécée enzim inhibifrleriyle tedavinin, npmk¢nse cerrahi
girikimden bir gn °nce kesilmes? nerilir.

-Kan baséncéndaki belirgin bir d¢gkegkegn °zel
Kan nbcaésnéd a k i arzu edil meyen belirgin bir dg¢gt
(°rn. hemodi nami k ol arak i1l gil/ koroner dam
stenozu ol an hastalar), tedavinin baklangé-

1 Primer Hiperaldosteronizm
Ramipril+hidroklorotiyazid kombinasyonu primer hiperaldosteronizmde tercih edilen bir
tedavi dejil dir. Ramipril+hidroklorotiyazid
ol an bir hastada kul |l anél mmisdkkafligakbi geler, pl az mw

T Yakl e hastal ar
Bazé yaxkl e hastal ar °czel ol ar ak ADE i nhibi
bakl angécénda b°brek fonksiyonunun dejerlend

T Karacijer hastaléjeée olan hastalar
Hidroklorotiyazidle dahi | di ¢reti k tedaviye bajlée el el
olan hastalarda hepatik ensefalopatiye neden olabilir.

B°brek fonksiyonunun izl enmesi

Tedavinin il k haftalaréndae dEDbaje&ntdvayp&rsli g mon
ed | mektedir. Axkxajédaki sorunlara sahip hasta
- Kalp yetmezli]Ji

- Hemodinamik olarak ilgili unilateral renal arter stenozu olan hastalar da dahil olmak
iczer e, renovaske¢l er hastal épéromakr basial ade
bir arték bile b°brek fonksiyonun unil ateral

- B°br ek

fonksiyon bozukl uju
- B°brek nakl:i

hastal ar é

4



brek yetmezli]i

B°brek yetmezlifji ol an hastal arda toinalzairdel er
zuk
m

ol an hastal ar da, et kin maddenin biri
o | ayan azot artéekenen i karet ettiji, il erl
tedavi titizIlikle yeni den d edavenin | lesilmasir i | me |
déekenegl melidir (bkz. Bl ¢m 4. 3) .
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Hiperkalemi
DELKX PLUS da dahil ol mak Jgzeagdi | exDEbaizrehi b

hi per kal e mi gzl enmi ktir. Hi per kal e mi gel i K
yetmezl ifji ol anl ar , >70 yak ¢zer.i hastal ar,
veya potasyum tuzl arer, we tmlsayauma tpdtuauy wm sd &
etkin maddel er kull anan veya buna yol a-an
akut dekompansasyon, metbolik asidoz) ol an h

Hepatik ensefalopati

Hi drokl orotiyaz

karacijer hasta
e

id detidlehitledaVtimak Rajelre dlieg
| ej e olan hastalarda hepatik
hal

ortaya -é&kmas inde tedavi hemen sonl andeée
Hiperkalsemi

Hi dr okl orotiyazi d b °othsiyenkidu eyacraknhipdrkalsemiyeynedan r e a |
ol abilir. Paratiroid fonksiyon testleriyle e
Anjiyo°dem

TBak, Boyun ve Ekstremiteler:

Bir ADEi nhi bit°r¢ i1l e yapélan tedavi séraseéende

hemen kesilmesini gerekiti.

ADEi nhi biteorl eri il e tedavi edilen hastalard
gértlak anjiyo®°demi bildiri I miktir. ¥l ¢m oris
kan baséenceé izl enmesi ekKllisubkhdeé aaciyla dpi yaive
enjeksiyon) i -erir. Hast a-Bdnsabastgdmrze ear mygat
semptomlarén tam ol arak -°2z¢l mesi halinde ha






