KULLANMA TALIMATI

ACCUZIDE® FORT 20 mg/25 mg film kaph tablet
Agizdan alimir.

e Etkin madde: 20 mg kinaprile esdeger kinapril hidrokloriir ve 25 mg hidroklorotiyazid

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, magnezyum karbonat, povidon K 25,
krospovidon, magnezyum stearat, opadry pink OY-S-6937 (Hipromeloz (E464),
hidroksipropil seliiloz, titanyum dioksit (E 171), kirmiz1 demir oksit (E172ii), sar1 demir oksit
(E172iii), macrogol 400), kandelila wax

Bu ilacx kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ACCUZIDE FORT nedir ve ne icin kullanilir?

ACCUZIDE FORT’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ACCUZIDE FORT nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ACCUZIDE FORT’un saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadar.
1. ACCUZIDE FORT nedir ve ne icin kullanilir?

e ACCUZIDE FORT yiiksek kan basincinin tedavisi igin kullanilir.

e Her bir film kapl tablet, 20 mg kinaprile esdeger kinapril hidrokloriir ve 25 mg
hidroklorotiyazid i¢eren 30 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

e ACCUZIDE FORT pembe, yuvarlak, bikonveks, film kapli tablettir.

e Kinapril anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri; hidroklorotiyazid ise
idrar soktiirlicli olarak adlandirilan ilag gruplarina aittir. Bu tiir ilaclar kan damarlarini
genisleterek ve viicudunuzdaki fazla suyun atilmasini saglayarak damarlardaki basinci
azaltir.

e ACCUZIDE FORT, yiiksek tansiyon tedavisinde tek bir etkin madde iceren ilag ile
tedavinin yetersiz oldugu durumlarda kullanilir.

2. ACCUZIDE FORT’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ACCUZIDE FORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;




e Kinapril, hidroklorotiyazid, siilfonamid grubu antibiyotiklere (bakterilere kars1 bir
ilag) veya ACCUZIDE FORT’un bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa,

e Hamileyseniz, hamile kalmaya ¢alisiyorsaniz ya da emziriyorsaniz,

e Kalitsal, nedeni bilinmeyen ya da alerji sonucu yiiz, dil ve bogazda sisme durumunuz
varsa (anjiyoddem),

e Bobrek hastaliginiz varsa

e Kalpten ¢ikan ana damarinizda darlik varsa (aort stenozu)

e Secker hastaligt olanlarda kan basinci diistirmek igin aliskiren igeren bir ilag
kullaniliyorsa

ACCUZIDE FORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Hamile kalma potansiyeliniz varsa,

e Alerji ya da astiminiz varsa,

e Bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa,

e Bobrek bozuklugu olanlarda kan basinci diisiirmek ig¢in aliskiren igeren bir ilag
kullaniliyorsa

e Diyabet (seker) veya gut (damla) hastaliginiz varsa,

e Kan diyaliz makinesi (yapay bobrek - hemodiyaliz) kullantyorsaniz,

e Bagka kan basinci ilact aliyorsaniz,

e Idrar yapma problemi yasiyorsaniz,

e Ana atardamarinizda daralma varsa,

e Bagska ilaglar kullaniyorsaniz,

e Kan basinct ve sivi dengesini diizenleyen bir sistem olan renin anjiyotensin sitemini

etkileyen bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz

e Bag dokusu hastaligimiz (dermatomiyozit, lupus eritematozus, polyarteritis nodosa gibi)
varsa,

e Kanmizin bir makine yardimi ile kolesterolden arindirilmasi islemi goriiyorsaniz ya
da gorecekseniz (LDL aferezi),

e Duyarsizlagtirma tedavisi goriiyorsaniz ya da gorecekseniz (0rn. ar1 sokmasi
alerjisinin etkilerinin azaltilmast).

e Alkol ya da uyku hap1 kullaniyorsaniz.

e Kalp hastaliginiz varsa

ACCUZIDE FORT’un etkin maddelerinden hidroklorotiyazid; gecici miyop ve g0z igi
basincinin artmasi (glokom) ile sonuglanabilecek bir reaksiyona neden olabilir. Goriis
keskinliginizde azalma veya goz agriniz olursa derhal doktorunuza bildiriniz.

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

ACCUZIDE FORT’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ACCUZIDE FORT ag ya da tok alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz ya da hamile kalmaya c¢alisiyorsaniz ACCUZIDE FORT kullanmayiniz.



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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz ACCUZIDE FORT kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimnm

ACCUZIDE FORT, 6zellikle tedavinizin baslangicinda ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi
olumsuz etkileyebilir. Sersemlik veya yorgunluk hissediyorsaniz ara¢ ve makine
kullanmayiniz, derhal doktorunuza danisiniz.

ACCUZIDE FORT’un igeriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

ACCUZIDE FORT laktoz monohidrat (birgesit seker) igerir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
ACCUZIDE FORT ile etkilesimi olabilecek bazi ilaglar:

e Kan basincini diigiiren baska ilaglar ve idrar soktiiriicli (diiiretik) ilaclar,
Tetrasiklin olarak adlandirilan enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar,
Potasyum destek tedavisi (potasyum iceren tuz bilesenleri dahil),
Lityum (depresyon tedavisi i¢in bir ilag),
Agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar (non steroidal antiinflamatuvar ilaglar; 6rn. aspirin,
ibuprofen),
Kortizon igeren ilaglar (hidrokortizon, deksametazon ya da prednizolon),
e Diizensiz kalp atislarim1 diizenlemek icin kullanilan ila¢ (prokainamid), kanser
tedasivisinde kullanilan ilaglar (sitostatik ilaclar), bagisiklik sistemini baskilayan
ilaglar (Crohn hastaligi, romatoid artrit gibi otoimmun hastaliklarin tedavisinde
kullanilan ilaglar), kronik gut tedavisinde kullanilan ila¢ (allopurinol),
Sindirim giigliigii ve gdgiiste yanma hissine kars1 kullanilan ilaglar (antiasitler),
Sakinlestirici etkisi olan ilaclar (alkollii icecekler ve uyku haplari dahil),
Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar,
Bobrekiistii bozukluklarinda kullanilan ilaglar (tetrakosaktrin),
Kalp yetmezligi ve sok tedavisinde kullanilan ilaglar (sempatomimetikler).
Anestezikler

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

3. ACCUZIDE FORT nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
e ACCUZIDE FORT’un normal dozu giinde 1 tablettir. Eger bu dozla kan basinciniz
kontrol altina alinamazsa, doktorunuz giinliik dozunuzu tek seferde 2 tablet ya da
sabah ve aksam 1’er tablet olmak {izere 2 tablete ¢ikartabilir.

Uygulama yolu ve metodu:



e ACCUZIDE FORT’u a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
e Tabletlerinizi her glin ayni saatte almaya ¢alisiniz.

e ACCUZIDE FORT’u biitiin olarak, yeterli miktarda su ile yutunuz. Tabletleri
¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarin ve 18 yasin altindaki ergenlerin ACCUZIDE FORT kullanmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimi:
ACCUZIDE dozunu doktorunuz belirleyecektir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek / karaciger yetmezliginiz varsa ACCUZIDE FORT’u kullanip kullanamayacaginiza,
baslangi¢ ve devam dozuna doktorunuz karar vermelidir.

Eger ACCUZIDE FORT un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ACCUZIDE FORT kullandiysaniz:

ACCUZIDE FORT’dan fazla kullanmak kendinizi kotii hissettirebilir.

ACCUZIDE FORT’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

ACCUZIDE FORT’u kullanmay1 unutursamz:
Bir dozunuzu almay1 unuttursaniz; bir sonraki dozu zamani gelince aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

ACCUZIDE FORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedik¢e ACCUZIDE FORT u almay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ACCUZIDE FORT’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ACCUZIDE FORT’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Nefes alma giigliigiine sebep olan yliz, dil ve bogazda sisme (anjiyoddem),
e Kusmaya sebep olan asir1 karin agris1 (bagirsaklarda anjiyoddem),
e Kalp krizi (semptomlar gogiis agrisi, gogiiste sikisma, nefes daralmasi veya nefes
almada zorlanmay1 icerebilir), kalp atiminin hizlanmasi,
e Kollarda, bacaklarda gii¢slizlesme ya da konusma giicliigii (felg belirtileri),
e Kurdesen dahil siddetli deri dokiintiisii, siddetli kasinti, kabariklik, ciltte sisme ve
soyulma, mukoza iltihab1 (Stevens Johnson Sendromu),



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

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

e Ayaktayken bayilma hissi. Bu tansiyonunuzun ¢ok distiigii anlamina gelebilir.
ACCUZIDE FORT’la birlikte baska tansiyon ilaci, alkol aliyorsaniz ya da susuz
kaldiysaniz veya diyalizdeyseniz bunun olma olasiligi artar. Bayilacak gibi
hissettiginizde, bu duygu gecene kadar uzaniniz.

e Ogzellikle bobrek yetmezliginiz veya damar hastaligimiz varsa, siddetli bogaz agris1 ya
da ciddi agiz yaralari, bu yetersiz beyaz kan hiicreniz oldugu anlamina gelebilir ve
enfeksiyon ya da ates riskini arttirabilir.

o Gogiis agrisi, gogiis sikigsmasi, nefes darligt ve tifiirlim sesi, ¢carpinti,

e Hastalik hissi ile gelen siddetli karin ve sirt agrist (pankreas iltihabi),

e C(Ciltte ve gozlerde sararma (sarilik).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

ACCUZIDE FORT ile tedavi goren hastalarda goriilen yan etkiler asagida siralanmugtir.
Bunlardan birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Diger yan etkiler:
e Devamli oksiiriik,
Bulanti, kusma,
Ishal, sindirim giicliigii, kabizlik, gaz,
Mide rahatsizlig1 veya agrist,
Bas agris1, bag donmesi,
Al basmasi,
Uykusuzluk,
Yorgunluk, halsizlik,
Usiitme, brons iltihabi ya da viral enfeksiyonlar
Sirt, gdgiis, kas ve eklem agrilari (gut)
Deride dokiintii, kasinti,
Is1ga kars1 duyarlilik,
Bobrek rahatsizligi (doktorunuz risk goriirse tahliller isteyebilir),
Kan damarlarinin genislemesi

Daha seyrek yan etkiler:

Kalp atisinda hizlanma,

Kismi felg,

Terlemede artis, sicaklik hissi

Ag1z ve bogazda kuruluk,

Sag dokiilmesi,

Ereksiyonun saglanamamasi, siirdiiriilememesi,
Idrar yolu enfeksiyonu,

Kol ve bacakta uyusukluk ve karincalanma,
Deride i¢i s1v1 dolu kesecikler (blister),



e Depresyon, sinirlilik,

e Zihin karisiklig1,

e Kulakta ¢inlama,

e Gormede bulaniklik, g6z yorgunlugu

e Tat duyusunda bozukluk.

e Bayilma

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)
Siniis iltihab1 siniizit

Anemi

Karaciger iltihabi (hepatit)

Akcigerlerde havayolu daralmasi (bronkospazm)

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

5. ACCUZIDE FORT’un saklanmasi

ACCUZIDE FORT’u ¢ocuklarin goéremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACCUZIDE FORT 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACCUZIDE FORT’u
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer ilaglar1 Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-ISTANBUL
Uretici: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Freiburg - Almanya

Bu kullanma talimatti ............. tarithinde onaylanmaigtir.



