KULLANMA TALIMATI
CIBADREX® 10/12,5 mg film tablet
Ag1z yoluyla alinir

e Etkin madde: Her bir film tablet 10 mg benazepril hidroklorir ve 12,5 mg
hidroklorotiyazid icermektedir.

e Yardimcit maddeler: Hidrojenize kastor yagi, laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde
edilmistir), polivinilpirolidon, hidroksipropil metilseliiloz, polietilen glikol 8000, talk,
titanyum dioksit, kirmizi1 demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

CIBADREX nedir ve ne icin kullanilir?

CIBADREX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CIBADREX nasil Kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CIBADREX’in saklanmast

AT

Bashklar yer almaktadar.

1. CIBADREX nedir ve ne icin kullanilir?
e CIBADREZX, etkin madde olarak benazepril hidrokloriir ve hidroklorotiyazid igerir.

CIBADREX, aliiminyum blister ambalajda, 28 film tablet olarak kullanima sunulmaktadir.
Film tabletler, acik pembe, oval, hafif bikonveks, centikli ve bolunebilir olup, bir ylziinde R
ve D isareti bulunmaktadir.

Benazepril, anjiotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorii adi verilen bir ajandir. Etkisini
viicut tarafindan iiretilen kan basicimin yiikselmesine neden olabilecek maddelerin dretimini
azaltarak ve kan damarlarin1 gevsetip genisleterek, boylece kan basincim diisiirerek ve kalpten
c¢ikan kanin akisini artirarak gosterir.
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Hidroklorotiyazid, idrar soktiiriicii (ditiretik) bir ilagtir. Bu madde idrar olusumunu ve
viicuttan atilmasini tesvik ederek etki gosterir ve bu kan basincinda bir diisiise neden olur.

e CIBADREX, yiiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde kullanilir. CIBADREX, daha
once yliksek kan basinci tedavisi i¢in hem benazepril hem de hidroklorotiyazid tabletleri
kullanan veya birden fazla ila¢ kullanmak zorunda olan hastalarda kullanilir.

2. CIBADREX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
CIBADREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Benazeprile ya da hidroklorotiyazide veya CIBADREX’in herhangi bir yardimci
maddesine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

e Bagka bir ADE inhibitdriine (bir tiir tansiyon ilaci) veya diger siilfonamid tlirevlerine kars1
alerjiniz varsa.

e Daha 0Once bir ADE inhibit6rii ile tedavi sonucu veya bdyle bir tedavi olmaksizin
dudaklarinizda, yiizliniizde, g6z kapaginizda, dilinizde ve bogazinizda sigsme olduysa.

e Hic idrar yapamama (aniri), siddetli bobrek veya siddetli karaciger yetmezliginiz varsa.

e Tedaviye direngli elektrolit bozuklugunuz (kanda potasyum azalmasi (hipokalemi),
sodyum azalmasi (hiponatremi), kalsiyum artmas1 (hiperkalsemi) vb.) varsa.

e Su anda ya da daha once kanda yiiksek {irik asit seviyelerine sahip olduysaniz (gut (damla
hastalig1) veya gut 6ykusu).

e Hamileyseniz.

e Secker hastaliginiz veya orta siddetli ila siddetli bobrek yetmezliginiz (ortalama viicut
yiizey alanimzin 1,73m? oldugu diisiiniildiigiinde, bobreklerinizin icindeki filtrelerden 1

dakikada siiziilen kan miktar1 60 ml’den az ise) varsa ve aliskiren iceren, kan basincin
diigiiren bir ilagla tedavi oluyorsaniz.

e Sakubitril/valsartan iceren bir ilag¢ kullaniyorsaniz. CIBADREX tedavisinin son dozunu
aldiktan sonraki 36 saat icerisinde sakubitril/valsartan’a baslanmamalidir. Eger
sakubitril/valsartan tedavisi durdurulursa, sakubitril/valsartan’in son dozunu aldiktan
sonraki 36 saat icerisinde CIBADREX tedavisine baslanmamalidir.

CIBADREX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

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

e Emziriyorsaniz.

www.ilac101.com 2/14


https://ilac101.com

e Kaniizda yliksek miktarda kalsiyum varsa (bir kan tahlili ile tespit edilmis).
e Kaniizda diisiik miktarda fosfat veya magnezyum varsa (bir kan tahlili ile tespit edilmis).

e Seker, gut veya yiiksek kolesterol hastasiysaniz, ¢ilinkii tiyazid ditiretikleri yiiksek dozlarda
glukoz toleransini azaltabilir ve kandaki kolesterol, trigliserid ve iirik asit diizeylerini
artirabilir.

e Potasyum igeren tuzlar veya potasyum tutucu diiiretikler kullaniyorsaniz.
e Kuru inatg1 6kstirtigiiniliz varsa.

e Ameliyat veya dis tedavisi i¢in genel anesteziye maruz kalacaksamz (CIBADREX ile
tedaviyi bir giin 6ncesinden durdurmak gerekebilir, doktorunuza danisin).

e Kalp kapaklarinda sorununuz (aort ve mitral kapaklarinda darlik) varsa.

e Arn sokmalarina karst duyarsizlastirma tedavisine devam ediyorsaniz = veya
baslayacaksaniz.

e Ozel yiiksek akim membranlar1 ile gerceklestirilen diyalize ihtiyaciniz varsa (ciinkii
kullanilan membran tiiriine reaksiyonlar goriilebilir).

e Viicudunuz yiliksek miktarda tuz veya sivi kaybettiyse (Kusma, ishal gibi rahatsizliklar
nedeniyle ya da bir diisiik tuzlu diyet uygulamasi ya da uzun bir siire i¢in oral bir diiiretik
alimi neticesinde ya da diyalize maruz kaldiysaniz ya da kalp yetmezligi hastasi iseniz. Bu
kosullarda tedaviye, yakin bir tibbi gozetim altinda baglanmalidir).

e Diisiik kan basinciniz varsa (Kisa siireli kan basinci diisiikliigii tedaviye devam etmek igin
ilacin kullanilmamasi gereken bir durum degildir.).

e Doktorunuz tarafindan bobrek atar damarlarinizda daralma veya bobrek fonksiyonlarinda
bir azalma oldugu sOylenmisse (Bu durum kanda azotemi denen azot artisina neden
olabilir. Bu durumda, gerek ilk tedavi haftalarinda gerekse sonraki déonemsel kontrollerde,
azotemi seviyelerini incelemek icin doktor sizi testlere tabi tutacaktir. Doktorunuz
CIBADREX dozunu azaltmaya karar verebilir).

e Benazeprilin agraniilositoza (viicutta ani ve sik gelisebilen tehlikeli bir 16kopeni (akyuvar
sayisinin ~ azalmasi) durumu) neden olup olmadigim1i gosteren yeterli bilgi
bulunmamaktadir. Ancak lupus eritematozus (nedeni bilinmeyen, cilt, eklem, bébrek gibi
bircok organda iltihapla seyreden ve bagisiklik sisteminin bozuklugu sonucu ortaya ¢ikan
bir rahatsizlik) gibi bir "kolajen hastaliginiz" varsa, 6zellikle bobrek fonksiyon yetmezligi
ile iliskili ise doktorunuz 16kosit sayinizi takip edebilir.

e Karaciger komasina doniisebilecek, azalmis bir karaciger fonksiyonuna sahipseniz (Bir
sarilik durumunun gelismesi halinde (cildin ve goz beyazinin sarimtirak bir renk almasi)
tedaviyi kesin ve derhal doktorunuza basvurun.).

e Rasekadotril, rapamisinin mekanistik hedefi (mTOR) inhibitorleri (6rnegin; sirolimus,
everolimus, temsirolimus) ve vildagliptin ile ADE inhibitorlerinin birlikte kullanimi
anjiyoddem riskini arttirabilir. Bu nedenle, CIBADREX kullaniyorsaniz doktorunuz
rasekadotril, mTOR inhibitorleri (6rnegin; sirolimus, everolimus, temsirolimus) ve
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vildagliptin ile tedaviye baslanmadan Once dikkatli bir fayda-risk degerlendirmesi
yapmalidir.

e Gorme keskinliginde azalma veya goz agrimiz varsa. Bunlar, goziin vaskiiler (damarli)
tabakasinda s1v1 birikmesi (koroidal efiizyon) veya goz i¢i basincin artmasi sonucu goriilen
belirtiler olabilir ve CIBADREX kullanmaya baslamanizdan sonraki saatler ila haftalar
icerisinde ortaya cikabilir. Bu, tedavi edilmezse kalici gorme kaybina sebep olabilir.
Sulfonamid veya penisilin alerji 6ykuniz varsa, bu belirtilerin goriilmesi agisindan daha
yuksek risk grubunda olabilirsiniz.

e Yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan asagidaki ilaglarin herhangi birini
altyorsaniz:

- Bir anjiyotensin 11 reseptor blokeri (ARB) (sartanlar olarak da bilinir — 6rnegin,
valsartan, telmisartan, irbesartan), 6zellikle seker hastaliina bagli bobrek sorunlariniz
varsa

- Aliskiren

Doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu, kan basincinizi ve kandaki elektrolitlerinizin miktarini
(6rnegin potasyum) kontrol edebilir.

“CIBADREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” béliminde belirtilenlere de
bakiniz.

CIBADREX te bulunan diiiretik nedeniyle, kandaki sodyum ve potasyum seviyeleri diisebilir.
Bu durum agiz kurulugu, susuzluk, halsizlik, uyusukluk, sinirlilik, yorgunluk ya da kas agrisi,
hipotansiyon, bulanti, hizli kalp atisina neden olabilir. Kandaki diisiik potasyum seviyeleri
kalp yetmezliginiz varsa o durumda kullanilan bazi ilaglara (digitalis gibi) kalbin cevabini
artirabilir ve ayrica karaciger sirozlu ve ayni anda kortikosteroidler veya adrenokortikotropik
hormon (iltihapli hastaliklar, bagisiklik sisteminin baskilanmasi gibi g¢esitli rahatsizliklarin
tedavisinde kullanilan ilaglar) ile birlikte tedavi goren hastalarda ortaya ¢ikmasi daha olasidir.
Bu nedenle baslangicta ve tedavi sirasinda periyodik olarak kan testleri gergeklestirmek
gerekir.

CIBADREX ile tedavi sirasinda, bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa ve/veya potasyum
takviyesi (tuz ikameleri dahil), potasyum tutucu diuretikler, trimetoprim/sulfametoksazol
olarak da bilinen trimetoprim veya ko-trimoksazol ve 6zellikle aldosteron antagonistleri ve
anjiotensin reseptor blokerleri aliyorsaniz kandaki potasyum seviyeniz yikselebilir. Bu
sebeple doktorunuz kaninizdaki potasyum seviyesini ve bobrek fonksiyonlarinizi takip
edebilir.

Tiyazid dilretiklerle tedavi lupus eritematozus’u (nedeni bilinmeyen, cilt, eklem, bdbrek gibi
bir¢cok organda iltihapla seyreden ve bagisiklik sisteminin bozuklugu sonucu ortaya ¢ikan bir
rahatsizlik) tetikleyebilir.

Siyah irktan hastalar

ADE inhibitorleri ile tedavi sirasinda anjioddem (yiiz, dudak, dil, bogaz sismesi veya ani
nefes zorlugu ile karakterize) sikliginin Afrika kokenli siyah irka mensup hastalarda diger
irklara gore daha yiiksek oldugu gézlenmistir.
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Spor yapan Kisiler icin

Tedavi gereksinimi olmaksizin ilacin kullanimi doping olusturur ve antidoping testlerinde
pozitiflige yol agabilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icgin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisin.

CIBADREX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CIBADREX ile birlikte alkollii icki icmek CIBADREX’in etkinligini azaltabilir ve bas
donmesi veya sersemlik hissine neden olabilir. Alkol tansiyon ilaglarinin etkisini artirir.
CIBADREX kullanirken konuyla ilgili doktorunuzla goriisiin.

CIBADREX yemeklerden 6nce, yemek esnasinda veya yemeklerden sonra alinabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Hamile kalmay1 planliyorsaniz CIBADREX kullanmaymiz. Tedavi sirasinda hamile
oldugunuzu fark ederseniz CIBADREX tedavisini derhal kesiniz.

CIBADREX tedavisi hamilelik sirasinda baslatiimamalidir.

Normalde doktorunuz hamileliginizin baslamasindan 6nce veya hamile oldugunuzu 6grenince
CIBADREX tedavisini kesmenizi onerecektir ve tedaviye bir ADE inhibitorii ile devam
edilmesinin kesinlikle gerekli olmasi disinda, size baska bir ila¢ almanizi Onerecektir.
CIBADREX hamilelikte kullanilmamalidir, ¢iinkii az olsa da teratojenite (bebekte yapisal
veya islevsel olarak bozukluk yaratma) riskini artirabilir ve bebeginize ciddi zarar verebilir
("CIBADREX’i asagidaki durumlarda kullanmayimiz" béliimiine bakiniz).

Ik {ic aylik hamilelik déneminden sonra bir ADE inhibitoriine maruz kalmaniz halinde,
doktorunuz anne karnindaki bebegin bobrek fonksiyonu ve kafatasinin ultrason kontroliinii
yaptirmaniz1 tavsiye edecektir ve daha sonra yeni dogan bebegin hipotansiyon riskini
inceleyecektir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

CIBADREX alirken yeni dogan bebeklerin (dogumdan sonra ilk haftalarda) ve ozellikle
prematiire bebeklerin emzirilmesi tavsiye edilmez. Ayrica siit olusumunu engelleyebilir, bu
nedenle emzirme doneminde kullanimi Onerilmemektedir. Doktor emzirme ddneminde
CIBADREX alinmasi ile ilgili olarak sizin icin yararlart ve bebek icin riskleri
degerlendirecektir ve emzirmeye devam etmek istiyorsaniz size alternatif bir tedavi
onerebilecektir.
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Arac¢ ve makine kullanimnm

CIBADREX alirken bas donmesi hissedebilirsiniz. Bu durumda ara¢ veya makine
kullanmay1n.

CIBADREX in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizhiginiz oldugu
soylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Icerdigi hidrojenize kastor yagi mide bulantis1 ve ishale neden olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

CIBADREX asagidaki ilaglarla kullanilmamalidir.

o Aliskiren (seker hastaliginiz veya bobrek yetmezliginiz varsa)

o Sakubitril/valsartan

CIBADREX asagidaki ilaglarla dikkatli kullanilmalidir.

e Vicutta potasyum tutan idrar sokturtct (didretik) ilaglar (spironolakton, triamteren,
amilorid) ve enfeksiyon tedavisinde kullanilan trimetoprim ve siilfametoksazol

e Potasyum takviyeleri veya potasyum iceren tuz ikameleri
e Lityum (mani veya depresyon tedavisinde kullanilir.)

e "Antihipertansif' olarak adlandirilan kan basincini diisiiren diger ilaglar (6rnegin alfa-
blokerler, beta-blokerler, kalsiyum antagonistleri)

e Kandaki kolesterol miktarini azaltan ilaglar

e Kortikosteroidler (inflamasyon, alerji veya organ transplantasyonu gibi olduk¢a genis
yelpazede kullanilan bir ilag grubu) ve adrenokortikotropik hormon (bobrek Ustli bezinin
fonksiyonunu kontrol etmede kullanilir.)

e Agrn kesici ve steroid olmayan inflamasyon ilaglar1 (agr1 ve inflamasyona kars1 kullanilan
ilaclar; ibuprofen, indometazin vb)

e Amfoterisin (mantar hastalig1 tedavisi)

e Insiilin veya agiz yolundan kullanilan kan sekerini diisiiriicti ilaglar (oral antidiyabetikler)
o Digoksin (digitalis preparatlari, kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir.)

e Kolestiramin (kanda yag yiiksekligi, hiperlipidemi tedavisinde kullanilir.)

e Allopurinol (Gut hastalig1 tedavisinde, kandaki {irik asit miktarini diistirmede kullanilir.)
e Amantadin (Parkinson hastaligi i¢in kullanilan bir ilag)

e Siklofosfamid, metotreksat gibi sitotoksik ilaglar (bagisiklik sistemini baskilayan,
otoimmiin bozukluklarin veya organ reddine kars1 kullanilan ilaglar)

e Kiirar tipi kas gevseticiler (genel anestezi ve yogun bakim i¢in kullanilan ilaglar)
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e Antikolinerjik ilaglar (genelde alerji ve solunum hastaliklarinin tedavisi igin kullanilan
ilaglardir, bunlardan atropin spazm ¢oziicii ve kalbi hizlandirici olarak kullanilir biperiden
ise sizofreni ilaglarinin yan etkilerini 6nlemede kullanilir.)

e D vitamini ve kalsiyum tuzlari

e Siklosporin (viicudun kendisine karsi gelisen bagisiklik bozukluklarinin veya organ nakli
reddi tedavisinde kullanilir.)

e Altin tedavisi (sodyum aurotiyomalat) (romatoid artrit gibi eklem hastaliklarinda
kullanilir.)

e Karbamazepin (sara hastaligi, epilepsi ndbeti tedavisinde kullanilir.)

e Rasekadotril (ishal tedavisinde kullanilir), mTOR inhibitorleri (6rnegin; bobrek nakli
yapildiktan sonra viicudun bagisiklik sistemini kontrol etmeye yardimci olan sirolimus;
viicudun nakledilen bir bobregi, kalbi ya da karacigeri reddetmesini engellemeye yardimci
olmak ic¢in kullanilan everolimus; bobrek hiicresi kanserinin tedavisinde kullanilan
temsirolimus) ve vildagliptin

e Heparin

CIBADREX ile steroid yapida olmayan yangi giderici ilaglarin birlikte kullanilmasi (es
zamanl tedavi) antihipertansif etkinin azalmasimma neden olabilir ve 6zellikle daha 6nce
bobrek fonksiyonlar: kisitlanmis hastalarda olasi akut bobrek yetmezligi ve kanda potasyum
seviyelerinin artmasi da dahil olmak iizere bdbrek fonksiyonlarinin koétiilesme riskinin
artmasina yol agabilir. Bu tiir kombinasyon Ozellikle yashlarda dikkatle uygulanmalidir.
Hastalarin yeterince sivi aldiklarindan emin olunmali ve birlikte tedavi uygulanirken tedavi
baslangicinda bobrek fonksiyonlarinin izlenmesinin dikkate alinmasi gerekir.

Doktorunuzun dozunuzu degistirmesi ve/veya baska onlemler almasi gerekebilir.

Tansiyon diisiiriicti ilaglardan olan, anjiyotensin Il reseptor blokeri (ARB) veya aliskiren
ahiyorsaniz “CIBADREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “CIBADREX’i
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” boliimlerine bakiniz.

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

3. CIBADREX nasil kullamhr?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

Dozaj istenilen kan basinci diisiiriicii etkiye ve hastanin ilaca verecegi cevaba baglhdir.
CIBADREX tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Almaniz gereken CIBADREX dozunu ve
tedavinin suresini doktorunuz size belirtecektir.

Olagan baslangi¢ dozu, hafif ve orta siddetteki yiiksek kan basinci olanlarda giinde yarim
tablet CIBADREX 10/12,5 mg ya da 1 tablet CIBADREX 5/6,25 mg’dir. Kan basincindaki
azalmaya gore giinde 1 tablet CIBADREX 10/12,5 mg ile devam edebilirsiniz. Eger kan
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basincinda istenen diisme saglanamaz ise doktorunuz CIBADREX dozunu 3-4 haftalik
araliklarla artirmaniz1 belirtecektir.

Izin verilen maksimum giinliik doz, iki doza béliinmiis sekilde 4 adet CIBADREX 10/12,5
mg Tablet’tir.

Beraberinde bagka bir diiiretik ilag kullanmayiniz. Gerektiginde doktorunuz ek olarak diger
kan basinci diisiiriicii ilaglardan almanizi belirtebilir.

Yiiksek kan basinci, genellikle belirli belirtilerle kendini gostermez. Bu nedenle doktor
talimatlarini titizlikle takip edin ve doktor tarafindan 6nerilen ila¢ miktarini veya yontemleri
degistirmeyin.

e Uygulama yolu ve metodu:

CIBADREX Tabletleri her giin, giiniin ayn1 zamaninda agizdan alin (yemeklerden 6nce,
yemekle birlikte ya da yemekten sonra).

Tabletleri bir miktar sivi1 ile yutunuz, ¢ignemeyiniz.

Tabletler biitlin olarak veya yaridan boliinmiis olarak alinabilir (b6liinebilir tabletler).

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

CIBADREX’in 18 yasi altindaki cocuklarda giivenliligi ve etkililigi tespit edilmemistir.
Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:

CIBADREX ile tedavi edilen yasli hastalar ile geng hastalar arasinda etkililik veya giivenlilik
acisindan fark gozlenmemistir. Doktorunuz tedavinizin baslangi¢ dozunu azaltabilir ve
tedavinizi kademeli olarak ayarlayabilir. Orta siddetli bobrek yetmezligi olan yash hastalarda
doktorunuz uygun dozu belirleyecektir.

e  Ozel kullamim durumlari
Diiiretik (idrar soktiiriicii) kullaniyorsaniz:

CIBADREX tedavisine baslanmadan en az 3 giin dnce diiiretik ilact kesmeniz veya en
azindan ditiretik dozunun doktorunuz tarafindan azaltilmasi gerekebilir.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlariniz degerlendirildikten sonra yetmezligin agirlifina gore tedavinizin
ayarlanmasi gerekebilir. Hafif ve orta derece yetmezlik durumunuz var ise doktorunuz giinde
yarmm tablet CIBADREX 10/12,5 mg gibi diisiik dozla baslamaniz1 sdyleyecektir.

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa CIBADREX kullanmayiniz.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyonlariniz degerlendirildikten sonra yetmezligin agirligina gore tedavinizin
ayarlanmasi gerekebilir. Hafif ve orta derece karaciger bozuklugunuz var ise doktorunuz
ginde yarim tablet CIBADREX 10/12,5 mg gibi diisiik dozla baslamanizi isteyebilir. Siddetli
karaciger bozuklugunuz var ise CIBADREX kullanmayiniz.
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Eger CIBADREX in etkisinin cok giclil veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CIBADREX kullandiysamz:

CIBADREX den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Cok yiiksek dozlarda CIBADREX alinmasi halinde siddetli bas dénmesi ve/veya bayilma;
siddetli veya inat¢1 bulanti, kusma veya ishal; olagandis1 yorgunluk, halsizlik, kas kramplari;
kalp atiminda diizensizlikler ile karsilasabilirsiniz. Derhal doktorunuzla iletisime gegin.
Doktoru beklerken kusmaya galismak, daha sonra bir yere uzanip, bacaklar1 yukar1 kaldirmak
uygundur.

CIBADREX’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger CIBADREX almay1 unutursamz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki
dozu her zamanki saatte aliniz. Unuttugunuzu farkettiginizde, sonraki doz saatine
yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
CIBADREX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

CIBADREX’i doktorunuz s6ylemedigi siirece kullanmay1 birakmaymiz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, CIBADREX in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goralebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, CIBADREX'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiziinlizde, dudaklarinizda, bogazinizda yutmay1 ve nefes almay1 zorlastiracak derecede
sisme bununla birlikte siddetli kasint1 ve kizariklik varsa,

e  Dokiintii, agizda iilser, mevcut deri hastaliklarinin kotiilesmesi, kizarma, kabarma, deride
ici s1v1 dolu kesecikler ve deri dokiilmesini kapsayan siddetli ciddi deri reaksiyonlari
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(Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, pemfigus). Bu durumlar
CIBADREX e Kars1 ciddi alerjik reaksiyon belirtisi olabilir.

Cildin ve goziin beyaz kisminin sarimtirak bir renk almasi (sarilik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kalp rahatsizliklar1 (kalp atis hizinin artmasi, diizensiz ya da siddetli kalp atisi, gogiis
agrisi, kalp krizi)

Asir1 bas donmesi, diisecekmis gibi hissetme (6zellikle tedavinin ilk glnlerinde) ve
bayilma (kan basinci ¢ok fazla diigmiis olabilir.)

Pankreas iltihaplanmasi (karin iist boliimiinde, 6zellikle sirta ve kusak tarzinda bele
yayilan siddetli agr1 ile birlikte, bulanti, kusma ve ates ile seyreder.)

Eller, ayaklar veya dudaklarda uyusukluk veya karincalanma;
Kasintil1 veya kasintisiz deri dokiintiileri ve bazen agrili deri reaksiyonlari;
Kan ve lenf damarlarinin iltihabina bagh rahatsizlik

Zatirre (pnémoni) ve akciger 6demi (yliksek ates, nefes almada zorluk, Oksiirtik, nefes
darligi ve dudaklarda morarma benzeri belirtilerle seyreder.)

Hepatit ve sarilik (karaciger safra yollarinda tikanmayla halsizlik, istahsizlik, mide
bulantisi, karnin sag {ist tarafinda agri, derinin ve godzakinin sararmasi ve idrarin
koyulagsmasi gibi belirtilerle seyreder.)

Kolay morarma ve normalden fazla kanama, normalden cabuk enfeksiyon kapma,
bogazda iltihaplanma, ates, yorgunluk, bitkinlik, sersemlik hissi varsa ya da deriniz
solgunsa, bu belirtiler kemik iligi ve kanla ilgili problemlerin birer gdstergesi olabilir.

Hemolitik anemi (kanda diisiik hemoglobin konsantrasyonu).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

CIBADREX kullanimu ile bildirilen yan etkiler

Yaygin:

Kuru ve inat¢1 oksiiriik (6zellikle geceleri)
Karin bolgesi rahatsizliklari
Hizli kalp atis1, carpinti

Aniden ayaga kalkarken bas dénmesi, sendeleme
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e  C(iltte dokiintii, kasint1, kizarma

e Basagnsi

e  Sersemlik hissi

e Yorgunluk

e  Sik idrara ¢ikma ihtiyact

e Cildin giines 15181na daha yiiksek hassasiyeti

Seyrek:

e Dudaklarda, goz kapaklarinda ve/veya yiizde 6dem

e Kanda potasyum diizeyinin azalmasi (hipokalemi),

e Sinirlilik

e  Uyku bozukluklar

e Normalden daha fazla sinirlilik ya da i¢ gerginligi

e Denge bozukluklari (vertigo)

e Uyusma, karincalanma veya hissizlik gibi normal olmayan deri hassasiyeti
e  (GOgis agrisi

e Tansiyon diismesi

e Ishal, kabizlik, karin agris1

e Eklem agris1 ve eklemlerde sislik

e Kas agrilar

Cok seyrek:

e Kanda sodyum azalmasi (hiponatremi)

e Tat alma kayb1

e Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

Bilinmiyor:

e Bayilma

CIBADREX iceriginde bulunan benazepril ile iliskili yan etkiler:
Seyrek:

e  (Gogiiste agr1, sitkisma ve baski hissi (Anjina pektoris)
e C(iltte ve goz akinda sararma

e Kalpte ritm bozuklugu

e Pemfigus (cogunlukla deride ve agizda olan ancak bazen burun igerisinde, bogazda,
gozlerde ve cinsel organlarda da olabilen, yanik benzeri ici sivi dolu kabarciklar seklinde
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baslayip bunlarin kisa siirede patlayip acilmasi ile iizeri kabuklanan yiizeysel yaralar
seklinde seyreden bir deri hastaligr)

Cok seyrek:

Kan hiicrelerinde azalma (trombositopeni, anemi)
Kalp krizi

Pankreatit (pankreas iltihabi)

Bobrek yetmezligi

Stevens-Johnson sendromu (bkz. “CIBADREX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” ve B6lim 4 “Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?”)

Bilinmiyor:

Kanda potasyum diizeyinin artmas1 (hiperkalemi)

Agraniilositoz (viicutta ani ve sik gelisebilen akyuvar sayisinin azalmasi durumu)
Notropeni (kandaki nétrofillerin sayisinin anormal derecede azalmasi)
Anafilaktoid reaksiyonlar

Ince bagirsaklarda ddem olusmasi

CIBADREX iceriginde bulunan hidroklorotiyazid ile iliskili yan etkiler:

Yaygin:

Bulant1 ve kusma

Aniden ayaga kalkarken bas donmesi, sendeleme
Ciltte dokunt

Istahsizlik

Sertlesme bozuklugu (erektil disfonksiyon)

Yaygin olmayan:

Ani gelisen bobrek yetmezligi

Seyrek:

Deride kiiciik kirmizi purpura adi verilen dokiintiilerle birlikte kan pulcuklarinda azalma
(trombositopent)

Uyku bozukluklar1
Depresyon

Bas agris1
Sersemlik hissi

Uyusma, karincalanma veya hissizlik gibi normal olmayan deri hassasiyeti
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Gorme bozukluklar1 (6zellikle tedavinin ilk birkag haftasinda)
Kalpte ritm bozuklugu

Ishal, kabizlik, karin agrist

Ciltte ve goz akinda sararma

Cildin giines 15181na daha yiiksek hassasiyeti

Cok seyrek:

Kemik iliginde kan yapimi bozukluklar1 (16kopeni, agraniilositoz)
Kan damarlarinda agrili iltihaplanma (nekrotizan vaskiilit)
Solunum gii¢liigii, pndmoni ve akciger 6demi

Pankreatit (pankreas iltihab1)

Bobrek yetmezligi

Asirt duyarlilik reaksiyonlari

Toksik epidermal nekrozis, kutandz lupus-eritematozus benzeri reaksiyonlar (bkz.
“CIBADREX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” ve Béliim 4 “Olasi
Yan Etkiler Nelerdir?”)

Bilinmiyor:

Kanda klor diizeyinin azalmasiyla kanin pH’sinin artmasi (hipokloremik alkaloz), kanda
seker yiiksekligi (hiperglisemi), idrarda seker yiiksekligi (glikoziiri), seker hastalarinda
metabolik durumun kétiillesmesi

Aplastik anemi (kemik iliginin yeteri kadar veya hig¢ yeni hiicre tiretememesi durumu)
Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)

Yiiksek basing sebebiyle gorme keskinliginde azalma veya goz agrisi (bunlar, goziin
vaskiiler tabakasinda sivi birikmesi (koroidal efiizyon) veya akut a¢1 kapanmasi
glokomunun (goz i¢i basincinin siklikla yiikselmesi nedeniyle gérme sinirinin zarar
gormesi, goz tansiyonu) olasi belirtileridir)

Eritema multiforme (bir cilt hastalig1)
Kas spazmi

Pireksi (yiiksek ates), asteni (halsizlik)

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynca karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CIBADREX’in saklanmasi

CIBADREX’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CIBADREX ikullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:-Meda Pharma ilag¢ San. ve Tic. Ltd. Sti. Sariyer/Istanbul
Uretim yeri: Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S. Esenyurt/istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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