KULLANMA TALIMATI

SINOPRYL 5 mg tablet
Agizdan alinir.

« Etkin madde: 5 mg lisinopril anhidroz’a esdeger 5,45 mg lisinopril dihidrat
» Yardimci maddeler: Mannitol, dibazik kalsiyum fosfat, misir nisastasi, prejelatinize
nisasta, magnezyum stearat

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

o Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

SINOPRYL nedir ve ne icin kullanilir?

SINOPRYL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SINOPRYL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. SINOPRYL 'in saklanmast

ashklar1 yer almaktadir.
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1. SINOPRYL nedir ve ne icin kullamilir?

¢ SINOPRYL anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitdrii (ADE) ilag grubuna dahildir ve 5 mg

lisinopril igerir.

e Lisinopril kan damarlarimiz1 genisletir. Bu, kan basincinin diismesine yardimci olur. Bu

durum ayn1 zamanda kalbin viicuda daha kolay kan pompalamasini saglar.

¢ SINOPRYL beyaz, yuvarlak ve béliinebilir ¢entikli bir tablettir. 30 tablet iceren blisterlerde

bulunur.

¢ SINOPRYL asagidaki durumlarda kullanilir:

- Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde,

- Kalbin kani viicudunuza pompalamakta giicliigiin yol ac¢tig1 kalp yetmezligi (nefes darligi,
bacaklarda sislik ve hafif egzersiz sonrasi yorgunluk) tedavisinde,

- Yakinda kalbinizde zayiflamaya yol agabilen kalp krizi (miyokard infarktiisii) gecirdiyseniz,
lisinopril bu zayiflamay1 yavaslatir.

- Seker hastaligina (diyabet) bagli bobrek sorunlariniz ile birlikte kan basinciniz yiiksek ise.

SINOPRYL 6 yasindan biiyiik ¢ocuklarda yiiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde

kullanilir.

SINOPRYL siddetli bobrek bozuklugu olan ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

2. SINOPRYL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
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SINOPRYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Lisinoprile ya da tabletlerdeki yardimci maddelerden herhangi birine (yukarida listelenen)

kars1 alerjiniz (hipersensitivite) varsa

e Diger ADE inhibitorii ilaglara karsi alerjiniz varsa. Alerjik reaksiyon ellerinizde,

ayaklarinizda, bileklerinizde, yiiziiniizde, dudaklarinizda, dilinizde veya bogazinizda sismeye

neden olabilir. Bu durum yutmanizi ve nefes almanizi da zorlastirabilir (anjiyoddem).

e Yetiskinlerde bir ¢esit uzun stireli (kronik) kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan bir ilag

olan sakubitril/valsartan kullantyorsaniz. Ciinkdi, anjiyoddem (bogaz gibi bdolgelerde deri

altinda ani sisme) riskini artirir.

eEger daha Once aile bireylerinizden biri bir ADE inhibitorii kullanirken siddetli alerjik

reaksiyon (anjiyoddem) yasadiysa veya siz bilinen bir neden olmaksizin siddetli alerjik

reaksiyon (anjiyoodem) yasadiysaniz

e Hamileyseniz

eEger seker (diabetes mellitus) hastasiysaniz ya da bobrek yetmezliginiz varsa, aliskiren
iceren tansiyon disiiriicii ilaglarla beraber kullanmayniz.

SINOPRYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger tedaviye basladiktan sonra uzun siire kalici kuru oksiiriik gelistiyse doktorunuza
sOyleyiniz.
Eger;
o Kalp kapaginizda darlik (mitral kapak stenozu) ya da kalpten ¢ikan ana damarinizda (aort)
darlik (stenoz) varsa.
e Bobrek damarlarinizda darlik (renal arter stenozu) varsa.
o Kalp kasinda kalinlagma varsa (hipertrofik kardiyomiyopati).
e Kan damarlarinizda problemler (kolajen vaskiiler hastalik) varsa.
e Kan basicinda diisme varsa. Ozellikle ayaga kalkarken bas dénmesi veya denge kaybetme
seklinde fark edebilirsiniz.
e Bobrek problemleriniz varsa veya diyalize giriyorsaniz.
e Karaciger hastaliginiz varsa.
e Diyabet (seker) hastasiysaniz.
e Kalp yetmezligi icin sakubitril/valsartan ile tedavi goriiyorsaniz. Sakubutril/ valsartan
tedavisinin son dozundan en az 36 saat gegmeden SINOPRY L tedavisine baslamaymiz.
e Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz anjiyoddem (bogaz gibi bolgelerde
deri altinda ani sigme) riski artar:
oTemsirolimus, sirolimus, everolimus ve mTOR inhibitorleri sinifina dahil diger ilaglar
(organ nakli reddini 6nlemek ve kanser tedavisi i¢in kullanilirlar)
oRasekadotril (ishal tedavisinde kullanilan bir ilag)
oVildagliptin (seker hastalig tedavisinde kullanilan bir ilag)
e Yiiksek tansiyon tedavisi i¢in asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:
oAnjiyotensin II reseptor blokeri (sartanlar olarak da bilinirler, 6rnegin valsartan,
telmisartan, irbesartan) 6zellikle de seker hastaligi ile baglantili bobrek problemleriniz
varsa.
oAliskiren
Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi, tansiyonunuzu ve kanimizdaki elektrolitlerin
miktarini (6r. potasyum) diizenli araliklarla kontrol edebilir.
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Ayni zamanda “SINOPRYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ” basligmin altina
bakiniz.

e Yakin zamanda ishal olduysaniz veya kustuysaniz

e Doktorunuz diyetinizdeki tuz miktarini kisitlamanizi sdylemisse.

o Kolesterol seviyeniz yiiksekse ve “LDL aferezi” ad1 verilen bir tedavi goriiyorsaniz.

e Hamile oldugunuzu (olabileceginizi) diisiiniiyorsaniz. SINOPRYL hamilelik déneminde
kullanilmamalidir. Eger 3 aydan biiyiik hamileliginiz varsa, bu asamada bebeginize ciddi
zararlar verebilir (bkz. Hamilelik)

e Siyah rktansamz SINORETIK size daha az etki edebilir. Ayn1 zamanda, daha kolayca
“anjiyoodem” (siddetli bir alerjik reaksiyon) yan etkisi yasayabilirsiniz.

Bocek 1sirmalart gibi alerji tedavilerinde

Eger bir alerji igin (6rnegin, bocek isirmasina karsi) hassasiyet azaltma tedavisi oluyorsaniz
ve/veya olacaksaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu tedaviyi alirken SINOPRYL de kullanirsaniz,
siddetli bir alerjik reaksiyona neden olabilir.

Ameliyatlar

Eger bir ameliyat olacaksaniz (dis cerrahisi dahil) doktorunuza soyleyiniz. Ciinkii,
SINOPRYL kullanirken bazi lokal ve genel anestezikler verildiginde kan basinciniz diisebilir
(hipotansiyon).

Cocuklar ve ergenler

Lisinopril ile ¢ocuklarda ¢alisma yiritilmistir. Daha fazla bilgi igin doktorunuzla
konusunuz. SINOPRYL’in 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda veya siddetli bobrek yetmezligi olan
cocuklarda kullanimi onerilmez.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SINOPRYL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SINOPRYL’i yemeklerden énce veya sonra alabilirsiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar SINOPRYL kullanirken etkili dogum kontrolii
uygulamalidir.

Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
hamile kalmadan &nce veya hamile kaldigimizi dgrenir 6grenmez SINOPRYL tedavisini
birakmanizi ve bagka bir ilag almaniz1 6nerecektir.

Hamileliginiz siiresince SINOPRYL kullanmayiniz. Bu bebege ciddi zarar verebilir.
SINOPRYL hamilelik doneminde kullamlmamalidr.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak tizereyseniz doktorunuza sdyleyiniz.
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Emziriyorsamz SINOPRYL kullanmamz &nerilmez ve emzirmek istiyorsaniz, ozellikle
bebeginiz yeni dogduysa veya prematiire dogduysa, doktorunuz SINOPRYL yerine baska bir
tedavi Onerecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

e Bazi kisiler bag donmesi veya yorgunluk hissedebilir. Eger bu durum sizde goriiliirse, arag
ve makine kullanmayiniz.
e Bu faaliyetleri denemeden once ilacin size etkilerini gérmek i¢in beklemelisiniz.

SINOPRYL’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz SINOPRYL almadan énce doktorunuza
veya eczaciniza sdyleyiniz. Ciinkii, SINOPRYL bazi ilaglarin calisma seklini etkileyebilir
veya bazi ilaglarin SINOPRYL’in iizerinde etkisi olabilir. Doktorunuz dozunuzu degistirmeye
gerek duyabilir ve/veya bagka 6nlemler alabilir.

Ozellikle, asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza

bildiriniz:

¢ Kan basinci diisiirmek i¢in kullanilan diger ilaglar

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiyotensin Il reseptor bloke edici (ARB) ya da
aliskiren iceren ilaglar (aym1 zamanda “SINOPRYL’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ” ve “SINOPRYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”
boliimlerine bakiniz).

e Idrar soktiiriicii (diiiretik) tabletler.

e Atenolol ve propranolol gibi beta bloker ilaglar

e Nitrat ilaglar (kalp rahatsizliklari i¢in)

e Artrit (eklem iltihab1) veya agri tedavisi i¢in kullanilan steroidal olmayan anti-enflamatuvar
ilaglar (NSAII grubu ilaglar).

e Aspirin (asetilsalisilik asit), glince 3 gramdan fazla aliyorsaniz.

e Depresyon (ruhsal ¢okiintii) ilaglar1 ve lityum gibi zihinsel hastaliklarda kullanilan ilaglar

e Potasyum takviye ediciler (potasyum igeren tuz iriinleri dahil), potasyum tutucu idrar
soktiirtictiler (spironolakton, triamteren ve amilorid gibi) ve kaninizdaki potasyum miktarini
artirabilen diger ilaglar (6rn. bakteri kaynakli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan
trimetoprim ve ko-trimoksazol (trimetoprim/sulfametoksazol), organ nakli reddini énlemek
icin bagisiklik sistemi baskilayici bir ila¢ olan siklosporin, ptht1 olusumunu 6nlemek icin
kan inceltici bir ilag¢ olan heparin).

e Insiilin veya seker hastalig1 tedavisinde agizdan alinan ilaglar.

¢ Astim tedavisinde kullanilan ilaglar.

eBurun veya siniis tikanmasimi tedavisinde kullanilan ilaglar veya diger soguk algmligi
ilaglar.

e Viicudun bagisiklik cevabini baskilayan ilaglar (immiinosupresanlar).

e Allopurinol (gut tedavisi i¢in).

e Prokainamid (kalp atim problemleri igin).

¢ Sodyum orotiomalat gibi enjeksiyon seklinde uygulanabilen altin i¢eren ilaglar.
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e Sakubutril/valsartan kombinasyonu igeren ilaglar (uzun dénemli kalp yetmezligi tedavisinde
kullanilan)

Asagidaki ilaglar anjiyoodem riskini artirabilir (nefes almada zorlugun oldugu veya nefes
giicligii yasanmadan, yiiziin, dudaklarin, dilin ve/veya bogazin sismeSi anjiyododemin
belirtilerindendir):

e Genelde hastanede uygulanan, kan pihtilarini pargalamak i¢in kullanilan ilaglar (doku
plazminojen aktivatorleri).

e Siklikla organ nakli reddini onlemek igin Kullanilan ilaglar (temsirolimus, sirolimus,
everolimus ve mTOR inhibitdrleri smifina dahil diger ilaclar). “SINOPRYL’i asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” basliginin altina bakiniz.

e ishal tedavisinde kullanilan rasekadotril.

o Seker hastaligi tedavisinde Kullanilan vildagliptin.

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. SINOPRYL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

SINOPRYL’i daima doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

SINOPRYL’i almaya basladiginizda doktorunuz sizden kan testleri isteyebilir. Sonrasinda
doktorunuz sizin i¢in almaniz gereken dogru miktarda dozu ayarlayacaktir.

Alacaginiz doz tibbi durumunuza ve baska ilag¢ kullanip kullanmadiginiza baglidir. Doktorunuz
her giin kac tablet alacagimizi sdyleyecektir. Emin degilseniz doktorunuz veya eczaciniza
daniginiz.

ilk dozunuzu ahrken

e SINOPRYL’in ilk dozunuzu alacagmiz zaman veya dozunuz artirildigi zaman 6zellikle
dikkatli olunuz. Sonrasinda alacagmiz dozlara gore kan basincinizda daha fazla bir diisme
meydana gelebilir.

e Bu durum bas dénmesi ve sersemlik hissetmenize neden olabilir. Eger, boyle hissederseniz
yatmaniz yardimci olabilir. Endiselenirseniz, liitfen en kisa zamanda doktorunuzla
gorusuniiz.

Kan basinc yiiksek (hipertansiyon) olan yetiskinler
e Tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde bir kez 10 mg’dir.
e Genel olarak uzun siireli kullanim dozu giinde bir kez 20 mg’dur.

Yiiksek dozda idrar soktiiriicii ilag (ditliretik) kullaniyorsamiz doktorunuz bu ilaglart
SINOPRYL kullanmadan 2-3 giin énce kesmenizi isteyebilir.

Kalp yetmezligi olan yetiskinler
e Tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde bir kez 2,5 mg’dir.
e Genel olarak uzun siireli kullanim dozu giinde bir kez 5 ila 35 mg’dur.
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Kalp krizi sonrasi
e Tavsiye edilen baslangi¢ dozu kalp krizini ardindan 24 saat iginde 5 mg ve ertesi glinde
5 mg’dir.
e Genel olarak uzun siireli kullanim dozu giinde bir kez 10 mg’dur.

Seker(diyabet) hastaligina bagh bobrek sorunlar:
e Tavsiye edilen doz giinde bir kez 10 mg veya 20 mg’dur.

Eger SINOPRYL’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletinizi bir bardak su ile yutunuz.

e Tabletlerinizi her giin aym saatte almiz. SINOPRYL’i yemeklerden once veya sonra
alabilirsiniz.

e Doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedik¢e, SINOPRYL’i kullanmaya devam ediniz. Bu
uzun siireli bir tedavidir. Her giin SINOPRYL almaya devam etmeniz énemlidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

e SINOPRYL’in 6 yasindan kiigiik gocuklarda veya bobrek yetmezligi bulunan gocuklarda
kullanilmas1 6nerilmez.

e Lisinopril ¢ocuklarda hipertansiyon disindaki diger endikasyonlarda 6nerilmemektedir.

Kan basina yiiksek olan ¢ocuklar (6-16 yas arasi)

e Doktorunuz ¢ocugunuz igin dogru dozu hesaplayacaktir. Doz ¢ocugunuzun viicut agirhgina
baghdir.

e Viicut agirhig 20 kg ile 50 kg arasinda olan ¢ocuklar igin tavsiye edilen baslangi¢ dozu
giinde bir kez 2,5 mg’dir.

e Viicut agirhgi 50 kg’dan fazla olan gocuklar igin tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde bir
kez 5 mg’dir.

Yashlarda kullanim:
Bobrek problemleriniz varsa veya baska idrar soktiiriicii ilaglar aliyorsaniz doktorunuz genel
dozdan daha diisiik bir doz verebilir.

Ozel kullamim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Baslangig dozu bobrek fonksiyonlarinin durumunu goésteren kreatinin klerensine gore
ayarlanmalidir.

Bobrek nakli yapilan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla SINOPRYL kullandiysaniz:

SINOPRYL den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.
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Miimkiinse ilaciizi veya kutusunu, doktorunuza gosterebilmek i¢in yaniniza aliniz. Bu
durumda en sik bas donmesi ve garpinti ortaya ¢ikar.

Eger SINOPRYL kullanmay: unutursaniz:
SINOPRYL’i kullanmay1 unutursaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

llacimzi almay unutursaniz, hatirladigimz anda aliniz. Ancak bir sonraki dozun zamani ¢ok
yaklasmigsa, unutulan dozu atlayarak bir sonraki doz zamaninda ilaciniz aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SINOPRYL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan, kendinizi iyi hissetseniz dahi, SINOPRYL kullanmay:
sonlandirmayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza Sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, SINOPRYL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, SINOPRYL kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Siddetli alerjik reaksiyonlar (seyrek)

- Yiiz, dudak, dil veya bogazinizda sisme. Bu durum yutmanizi zorlastirabilir.

- Siddetli ve aniden el, ayak veya bileklerinizde sisme.

- Nefes almada giicliik cekme.

- Eger cildinizde kabartili olusumlarla birlikte seyreden siddetli kasinma ortaya ¢ikti ise.
e Siddetli deri bozukluklari, deride beklenmeyen dokiintii veya yanma, kirmizilik veya
soyulma (¢ok seyrek)
e Ates ve genel durumunuzda ciddi kétiiye gitme gibi belirtiler ile birlikte bir enfeksiyon veya
bogaz/yutak/agizda agr1 gibi lokal enfeksiyon belirtileri ile ates veya idrarla ilgili problemler
(cok seyrek).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SINOPRYL' e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Allerjik reaksiyonlar siyah irka mensup kisilerde daha yaygindir.
Diger yan etkiler

Yaygin
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e Bas agrisi

e Ozellikle aniden ayaga kalkarken bas dénmesi ve denge kayb1
e ishal

e Gegmeyen kuru oksiiriik

e Kusma

e Bobrek problemleri (kan testi ile gdsterilen)

Yaygin olmayan

e Kanda tire yiikselmesi, serium Kreatinin artisi, karaciger enzimlerinde artis, kanda potasyum
diizeyinde yiikselme

e Duygu durumu degisiklikleri

o El ve ayak parmaklarinda renk degisikligi (soluk maviyi takiben kirmizilik) veya hissizlik
veya Karmcalanma

o Tatlar algilamada degisiklikler

e Uyku hali

e Donme hissi (vertigo)

e Uyumada zorlanma

o Felg

e Hizli kalp atis1

¢ Burun akintist

e Mide bulantis1

e Karin agrisi ve hazimsizlik

e Dokiintli veya Kaginti

¢ Ereksiyon olamama (iktidarsizlik)

e Yorgun veya giigsiiz hissetme

eKoroner kalp yetmezligi, bir kalp damari olan aortun, bobrek damarlarimin veya kalp
kapakgiklarinin daralmasi, kalp kasi kalinliginin artmasi durumlarindan herhangi biri sizde
varsa kan basinciniz ¢ok fazla diisebilir. Kan basinciniz ¢ok fazla diiserse, 6zellikle hizla ayaga
kalktiginizda, bas donmesi ve sersemlik hissedebilirsiniz.

e Karacigeriniz ve bobreklerinizin ne kadar iyi ¢alistigini gosteren kan testlerinde degisiklikler
e Kalp krizi

¢ Orada olmayan seyleri gérme, hissetme veya duyma (haliisinasyon)

Seyrek

e Zihin karisikligi

o Kasintili, kabartili dokiintii (kurdesen)

e Ag1z kurulugu

e Sac dokiilmesi

e Sedef hastalig1 (Psoriazis- bir ¢esit deri hastaligi)

¢ Koku almada degisiklikler

¢ Erkeklerde memelerde biiylime

e Kaninizdaki bazi1 hiicrelerde veya diger boliimlerinde degisiklikler. Doktorunuz zaman zaman
SINOPRYL’in kaniiza herhangi bir etkisi olup olmadigina yénelik kan numunesi alinmasim
talep edebilir. Belirtileri sunlar1 icerebilir: Yorgun hissetme, soluk ten, bogaz agrisi, yiiksek
ates, eklem ve kas agrisi, eklemlerde ve salg1 bezlerinde sisme veya giin 15181na hassasiyet.

¢ Kan sodyum diizeyinde azalma (Belirtileri yorgunluk, bas agrisi, bulanti, kusma olabilir.)

¢ Ani bobrek yetmezligi
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Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilen) yan etkiler

e Siniizit (siniislerin iltihaplanmasi, yanaklarin ve gozlerin arkasinda agri ve doluluk hissi)

o Hirlt1

eKan sekerinin diismesi (hipoglisemi). Ac¢lik veya giigsiizliik, terleme ve kalp atisinda
hizlanma hissedebilirsiniz.

e Akciger iltihaplanmasi. Oksiiriik, nefes sikismas ve yiiksek ates belirtilerindendir.

e Cildinizde ve gozlerinizin beyazinda sararma (sarilik)

e Karaciger iltihabi. Istah kaybina, cilt ve gozlerde sararmaya ve koyu renkli idrara neden
olabilir.

e Pankreas iltihabi. Orta veya siddetli mide agrisina neden olur.

e Siddetli deri bozukluklari. Kirmizilik, sislik ve soyulma belirtilerindendir. Deride sislik ve
dokiintii (deride psddolenfoma), pemfigus (deri ve mukozalarda i¢i su dolu kabarciklarla
goriilen hastalik), toksik epidermal nekroliz (deride i¢i su dolu kesecikler, soyulma ve yaygin
kizarikla seyreden hastalik), Stevens-Johnson Sendromu (deri ve mukozada yaygin reaksiyona
yol agan deri hastaligi), eritema multiforme (tiim viicutta kasintili kizariklikla seyreden deri
hastalig1),

e Terleme

e Idrar ¢ikisinda azalma, idrar yapamama

e Karaciger yetmezligi

e Yumrular

¢ Bagirsak iltihaplanmasi

Bilinmiyor
e Bayginlik
o Cokkiinliik (depresyon belirtileri)

Cocuklarda goriilen yan etkiler yetiskinlerde goriilenler ile benzerdir.

Kan testleri

SINOPRYL kullanilmasi bazi kan testlerinin sonuglarini etkileyebilir. Bunlar kan hiicreleri
sayimi, potasyum diizeyi, kreatin ya da iire, sodyum, karaciger enzimleri ya da bilirubin
testleridir.

Eger bir kan testi yaptiracaksimiz, doktorunuza SINOPRYL kullandigimizi séylemeniz
onemlidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
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 “Ilag 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. SINOPRYL’in saklanmasi

SINOPRYL’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SINOPRYL i kullanmay:niz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz SINOPRYL’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad.
193 Apt. N0:193/14
Sisli-Istanbul

Tel: 212 339 39 00

Faks:212 339 11 99

Uretim yeri:

Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.

Biiyiikkarigtiran 39780, Liileburgaz -Kirklareli
Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

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