KULLANMA TALIMATI

Delaket 30 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

* Etkin madde: Her bir tablet 30 mg delapril hidroklorir igerir.
* Yardimcr maddeler: Laktoz, disik substitiie hidroksipropil seltiloz, hidroksipropil
seliloz, magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi swasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigmizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEILAKET nedir ve ne icin kullanilir?

DELAKET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DELAKET nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DELAKET’in saklanmas

@A N~

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. DELAKET nedir ve ne icin kullanilir?
DELAKET beyaz-krem, ust tarafi ¢entikli 28 tablet igeren ambalajlarda sunulmaktadir.
Her bir tablet 30 mg delapril hidroklortir igerir.

DELAKET anjiotensin donutstiriicii enzim inhibitorleri (ADE inhibitor ilaglar) olarak
bilinen bir ila¢ grubuna aittir.  Anjiotensin II viicutta Uretilen ve kan damarlarinin
daralmasina yol agan bir maddedir. Bu da kan basincinda artisa yol acar. DELAKET
Anjiotensin II Gretimini 6nler ve boylece kan basincinda diigme saglar.

DELAKET yiiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde kullanilir.
2. DELAKET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DELAKET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Delapril veya diger ADE inhibitorlerine veya DELAKET igerisindeki yardimci
maddelerden herhangi birisine kars1 bilinen agir1 duyarliliginiz varsa,
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Karaciger yetmezliginiz varsa,

Bobrek arter stenozunuz varsa (bobrek atar damarinda daralma),

Hamile iseniz,

Emziriyorsaniz,

Daha once ADE inhibitéra tedavisi ile gorilen yuzde, gozlerde, dudaklarda,
dilde, bogazda sisme ve/veya nefes almakta giigliik gibi alerjik reaksiyonlar veya
bagka herhangi bir durumda bu belirtiler olugsmusgsa.

e Eger, bu uyarilardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise doktorunuza danisiniz,
doktorunuz tedavinizi uygun bir bagka ilag ile degistirebilir.

DELAKET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Bobrek problemleriniz varsa,

Belirgin kalp rahatsizli§iniz varsa (6rnegin; kalp kapakgiklarinda daralma),

Beyin kan damarlarinizda hasar mevcutsa (serebrovaskiiler problemler),

Hemodiyalize giriyorsaniz (yapay bobrek tedavisi),

Kaninizda surekli potasyum diizeylerinde yiikselme ile iligkili rahatsizliginiz

varsa,

Kan degerlerinizde anormal degisiklikler varsa,

Karaciger problemleriniz varsa,

Cerrahi bir operasyon gegirdiyseniz veya anestezi aldiysaniz,

Kan basincinin digiik oldugunu gosteren kalp attminin hizlanmasi, sersemlik,

genel halsizlik durumunuz varsa,

o Sistemik lupus eritematozus veya skleroderma gibi bir bag dokusu hastalig
varsa

e Seker hastaliginiz varsa (diyabet)

e LDL aferezi yapilacaksa (Kolesterolin kanminizdan bir makina yolu ile
uzaklagtirilmast)

e Arn veya esek arist zehiri allerjisine duyarliligimi azaltma amacgli bir tedavi
gorecekseniz

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhengi bir donemde sizin igin gecerliyse liten doktorunuza
daniginiz.

Cocuklar
Cocuklarda kullanilmamalidir.

DELAKET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyeceklerle birlikte alinmasi delaprilin etkisini 6nemli derecede etkilenmediginden ve
DELAKET tabletler yemeklerden once, sonra veya yemek sirasinda alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmmiza danigimniz.

DELAKET hamilelik doneminde kullanilmamalidir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danigmniz.

DELAKET emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi

DELAKET, araba siirme veya makine kullanmanizi etkileme olasiligi ¢ok dusuktur.
Ancak yiiksek kan basinci tedavisi sirasinda bazen sersemlik meydana gelebilir (“Olasi
yan etkiler" bolumiine bakin). Boyle bir durumla karsilagirsaniz bu tur etkinliklere
tesebbiis etmeden once doktorunuza danigin.

DELAKET’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi riin her bir tablette 69.90 mg laktoz ihtiva eder. Eger daha oOnceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst duyarliligimiz oldugu sdylenmigse bu tibbi
irini almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

e Lityum igeren ilaglar (genellikle manik depresif durumlarda kullanilan ilaglar).
Bu ilaglar sadece doktorunuzun yakin takibi altinda kullanilmalidir.

e Idrar soktiriiciiler (Idrar atilimim artirarak viicuttan suyun uzaklastinlmasinda
kullanilir) ve kan basincini digiiren diger ilaglar. Bu ilaglar DELAKET in kan
basincini disiricu etkisini artirabilir.

e Potasyum igeren tuzlar veya potasyum tutucu diiiretikler. Bu durumda 6zel
koruyucu 6nlemler (6rn. Kan testleri) uygun olabilir

o Belirli agn kesiciler (6rnegin steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar, 6.
aspirin)

¢ Antidepresanlar, antipsikotikler (sizofren ve diger akil hastaliklarin tedavisinde

kullanilan) ve anestezikler

Sempatik sinir sistemini uyaran ilaglar (6rn.soguk alginlig1 ilaglari)

Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar (oral anti-diyabetikler veya insulin),

Mide asidine karsi ilaglar,

Kortizon benzeri ilaglar,

Diger kan basincint digiiriicti ilaglar,

Kansere kargi1 kullanilan ilaglarin zararli etkilerinden korunmak amaciyla

kullanilan ilaglar (6rn. amifostin),

e Organ nakli cerrahisi sonrasi veya otoimmin hastaliklarin tedavisinde kullanilan
bagisikligr baskilayict ilaglar (viicudun savunma mekanizmasini baskilayan
ilaglar),

¢ Allopurinol (gut tedavisinde kullanilir),

e Prokainamid (diizensiz kalp atimi tedavisi i¢in kullanlir).
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Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. DELAKET nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
DELAKET’i doktorunuzun belirttigi sekilde kullaniniz. Eger nasil kullanacaginizdan
emin degilseniz doktor veya eczaciniza daniginiz.

Genellikle uygun baslangi¢ dozu giinde iki kez sabah ve aksam alinan 15 mg tablettir.
1-2 haftadan sonra, tedaviye yanmtimiza gore doktorunuz mevcut tedavinizin devamina
veya dozun ginde iki kez sabah ve aksam alinan 30 mg dozuna yiikseltecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler uygun miktarda su ile birlikte yutulmalidir.
Gunlik iki dozunuzu sabah ve aksam ayni saatlerde almaya 6zen gosteriniz.

Cocuklar tarafindan uygunsuz kullanimi engellemek igin ilag sisesinde ¢ocuk- emniyetli
kapak bulunmaktadir. Bu nedenle asagidaki talimatlara uyulmasi gereklidir.

a) Ag¢mak icin bastirin ve ayni zamanda dondtiriin
b) Kapatmak icin kuvvetle bastirarak sonuna kadar ¢evirin

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
Yeterli deneyim bulunmadigindan bu tirtin gocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Eger 65 yasin tzerinde iseniz doktorunuz sizin i¢in uygun, azaltilmis bir doz regete
edecektir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi

Eger bobrek yetmezliginiz varsa veya idrar soktirticii tedavisi aliyorsaniz doktorunuz
sizin i¢in uygun azaltilmig bir doz recete edecektir.

Karaciger yetmezligi:
Agir karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger DELAKET in etkisinin ¢ok giiclii veva zayvif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Sayfa 4/6



Kullanmamz gerekenden daha fazla DELAKET kullandiysaniz:
Kazara agin dozda DELAKET aldiysaniz hemen doktorunuza daniginiz, ¢iinkii bu kan
basincinizin agir gekilde diigmesine neden olacaktir.

DELAKET’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger almaniz gereken zamanda DELAPRIL almay1 unutursaniz, bir sonraki dozunuzu
ne zaman alabileceginizi doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

DELAKET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz aksini belirtmedikge DELAKET ile tedaviye devam etmeniz 6nemlidir.

Bu urinin kullanimi ile ilgili bagka sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tuam ilaglar gibi DELAKET 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Hipersensitivite reaksiyonlarma bagh yiizde, gozde, dudaklarda, bogazda sisme
veya nefes darhigi bulgularindan bir ya da birka¢i mevcut ise DELAKET almay:
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil boliimiine basvurunuz.

ADE inhibitorleri kullanimi ile asagidaki istenmeyen etkiler ortaya ¢ikmistir. Eger
herhangi bir yan etki gelisirse hafif ve gegici olma egilimindedir. Bununla beraber bazi
etkiler ciddi olup tibbi yardim gerektirebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmuigtir:

Cok yaygin . 10 hastanin en az 1'inde gorilebilir

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla gorilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gortlebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az gorilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin :Bulanti, kusma

e Yaygm :Sersemlik, giigstizlik hissi, gorme bozuklugu, disik
tansiyon (hipotansiyon) oksuirik
e Seyrek ‘Yorgunluk, depresyon, uyku bozukluklari, uyusma, iktidarsizlik,

denge bozuklugu, zihin kangikligr (konfiizyon), kulak ¢inlamasi,
gorme bozuklugu, biling kaybi (senkop),nefes darligl, siniizit,
nezle, dil iltihabi, brons iltihabi, bronslarda daralma, karin agrisi,
hazimsizlik, ishal, kabizlik, agiz kurulugu, dokunti, kaginti,
kurdesen, eritema multiforme/ Stevens-Johnson sendromu (ciltte
ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap) toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi  dolu
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kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik), sedef benzeri
dokintiler, sa¢ dokulmesi, ates, kas agrisi, eklem agrist,
eozinofili (bir tur alerji hucresi sayisinda artis ) ve/veya ANA
artig1, karaciger enzimlerinde ve serum bilirubininde artis, ilag
kesildiginde geri donen kan tire ve plazma kreatinin artigi, bobrek
yetmezligi, ciddi kalp yetmezligi, renovaskiiler hipertansiyon
(bobrek atardamarinin ve dallarinin daralmasi sonucu gelisen
ciddi hipertansiyon), hemoglobin, hematokrit, trombosit ve
lokosit sayisinda azalma
o Cok seyrek:Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, safra kanallarindan atilim

bozukluguna bagli sarilik, hepatit, pankreas itihabi, bagirsak
ttkanmasi, kandaki akyuvarlarin  bir bolimini  olusturan
hiicrelerde (grantlosit) veya tim hiicrelerde azalma, dogumsal
glukoz 6 fosfat dehidrojenaz eksikliginde hemolitik anemi, yiz,
agliz ve vyutak dokularin1i kapsayan anjiyonorotik &dem,
hipotansiyon ile iligkili tagikardi (kalp attmimin hizlanmasi),
carpinti, kalp ritminde bozukluk (aritmi), anjina pektoris (kalbi
besleyen damarlarin daralmasi/ttkanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis
agrist), kalp krizi, gecici iskemik ataklar, beyin kanamasi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

5. DELAKET in saklanmasi
DELAKET'i  ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

DELAKET, sise ilk agildiktan sonra iki ay i¢inde kullanilmalidir.
Siseyi sikica kapali muhafaza ediniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigmiz DELAKET'i sehir suyuna veya ¢ope
atmaymiz. Bu konuda eczacmiza danisiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz. Son kullanma tarihi ayin son
giiniind belirtmektedir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DELAKET'i kullanmaymiz.
Ruhsat Sahibi :
Chiesi Ilag Tic. A.S

Biiyiikdere Cad. No:122 Ozsezen Is Merkezi C Blok Kat:3
Esentepe Sisli 34394 Istanbul

Uretici:
Chiesi Farmeceutici S.p.A

Via Palermo 26/A Parma Italya

Bu kullanma talimat .../..../... tarihinde onaylanmugtir.
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