Gopten 0.5 mg Kapsil
Trandolapril

KULLANMA TALIMATI

GOPTEN® 0.5 mg Kapstil

Agiz yoluyla alinir.

» Etkin madde: Her bir kapsul, 0.5 miligram trandolapril igerir.

* Yardimci maddeler: Misir nisastasl, laktoz, povidon, sodyum stearil fumarat
» Kapsul bilesimi: Jelatin, titanyum dioksit (E 171), sari demir oksit (E 172), sodyum lauril
stlfat, eritrosin (E 127).

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacg kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yUksek veya digstk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

GOPTEN® Nedir ve Ne icin Kullanilir?

GOPTEN® Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
GOPTEN® Nasil Kullanilir?

Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

GOPTEN®’in Saklanmasi

agrownE

basliklari yer almaktadir.

1. GOPTEN®Nedir ve Ne icin Kullanihr?

GOPTEN®, 0.5 mg trandolapril iceren sert jelatin kapstiller seklindedir.
GOPTEN® 0.5 mg Kapsiil, 20 kapsiil iceren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

GOPTEN®in etkin maddesi olan trandolapril, anjiyotensin dénustiiriici enzim (ADE)
inhibitorleri adi verilen bir ilag grubuna aittir.

GOPTEN® ADE’yi inhibe ederek, damarlari daraltan anjiyotensin 11’nin olusmasini nler ve
kan basincini disurdr.
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GOPTEN® hafif ile orta dereceli yiiksek kan basincinin (esansiyel hipertansiyon) tedavisi igin
kullanilmaktadir. Uzun siireli Gopten® kullanimi, kalp yetmezligi ve kalp hastaligi kaynakli
olim riskini azaltir.

GOPTEN® ayni zamanda, kalp krizi (miyokard enfarktiisii) sonrasinda kalp islevlerinde
bozukluk olan hastalarda da kullaniimaktadir. Gopten®in kalp krizi sonrasinda hayatta kalma
olasthgini artirdigi gosterilmistir.

Yiksek kan basinci (hipertansiyon) siiregen (kronik) bir hastaliktir ve kalp, bobrekler, beyin
ve goOzler gibi cesitli organlarda zaman icerisinde harabiyete yol acabilir. Hipertansiyon,
Gopten® gibi ilaclar ile kontrol altina alinabilir. Doktorunuz ilag tedavisine yardimci olmak
Uzere, size bazi yasam tarzi degisiklikleri de 6nermis olabilir.

2. GOPTEN® Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

GOPTEN®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Trandolaprile veya GOPTEN® icindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjik
(asinduyarh) iseniz;

- Daha 6nce anjiyoddem gecirdiyseniz. Anjiyoddem viicudun degisik bolgelerinde aniden
gelisen, gegici bir sisme ve kizariklik halidir; eger yiiz, dudak, agiz, dil ya da bogazda
ortaya cikarsa, yutma ve nefes almayi zorlastirir ve siddetli durumlarda 6lime yol acabilir.

- Hamile iseniz veya hamile kalmaya ¢alisiyorsaniz;

- Bebeginizi emziriyorsaniz.

GOPTEN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

- Kalpten ¢ikan ana atardamarinizda darlik varsa (aort stenozu);

- Karaciger hastaliginiz varsa;

- Asiri miktarlarda kusuyorsaniz veya ishal iseniz;

- Idrar soktiriicu ilaglar ile yogun bir tedavi goriiyorsaniz;

- Az tuzlu bir diyet takip ediyorsaniz;

- Bobrek hastaliginiz varsa veya size bobrek nakli yapilmis ise;

- Lupus hastasl iseniz (lupus eritematozus / SLE);

- Potasyum destekleyici ilaclar kullaniyorsaniz;

Eger bir ameliyat gecirecekseniz veya herhangi bir nedenle vicudunuz uyusturulacaksa,
doktorunuza daha dncesinden, GOPTEN® kullanmakta oldugunuzu haber veriniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisin.

GOPTEN®’in yiyecek ve icecekle kullaniimasi:

GOPTEN® ac karina ya da yiyeceklerle birlikte alinabilir.
Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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GOPTEN® hamilelik siiresince kullaniimamalidir. Eger GOPTEN® kullaniyorken hamilelik
planlarsaniz veya hamile kalirsaniz, doktorunuza basvurunuz.

Planlanmis bir hamilelikten dnce, uygun baska bir alternatif tedaviye gecilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
GOPTEN® emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Arag ve makine kullanimi

GOPTEN®’in ara¢ sirme ve makine kullanma yetilerinizi etkilemesi beklenmemektedir.
Ancak ADE inhibitorleri bazi kisilerde, dzellikle tedavi baslangicinda, baska bir ilacin yerine
kullanilmaya baslandiginda, veya alkol ile birlikte alindiginda tasit ve makine kullanma
yetenegini etkileyebilirler. Bu nedenle, ilk dozdan sonra veya dozdaki artislari takiben birkag
saat slreyle tasit veya makine kullanilmamasi onerilir.

GOPTEN®in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

GOPTEN® laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsl
tahammulstzliginiz (intolerans) oldugu sdylenmisse, bu tibbi Grini almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

GOPTEN® ile birlikte baska tansiyon ilaclari ve idrar soktiriiciiler aliniyorsa, kan basincinda
asiri dusmelere karsi dikkatli olunmalidir.

GOPTEN® ile birlikte potasyum tutucu ilaclar (bazi idrar soktiriiciiler), potasyum
destekleyicileri, seker hastaligi (diyabet) ilaglari (tablet veya insilin), lityum iceren ilaclar,
kanser ilaclari, bagisiklik sistemini baskilayici ilaglar, steroid (kortizon) grubu ilaclar
aliyorsaniz, bazi 6zel tedbirlerin alinmasi (6rn. kan testleri) uygun olabilir.

ADE inhibitoruyle tedavi edilen hastalarda, kanin makine ile temizlenmesinde (hemodiyaliz)
kullanilan yuksek akimli poliakrilonitril membranlarla siddetli allerjik reaksiyonlar
bildirilmistir. Bu kimyasal siniftan olan diger antihipertansiflerle oldugu gibi, diyalize
girmekte olan bobrek hastalarina ADE inhibitorleri recetelenirken bu kombinasyondan
kaginiimalidir.

Diger tim tansiyon ilaglarinda oldugu gibi trandolaprilin kan basincini azaltici etkisi, non-
steroid antienflamatuar grubu ilaglar (aspirin gibi agri kesici ve iltihap giderici etkisi olan
ilaclar) birlikte verilmesiyle azalabilir. Trandolapril tedavisindeki hastalara bu turlu ilaclar
ilave edildigi veya kesildigi zaman kan basinci siklikla 6lgilmelidir.

Trandolapril kalp krizinden sonra, pthti c¢ozlculer (trombolitikler), pihti engelleyiciler
(antikoagulanlar), idrar sokturucdler (ditretikler), aspirin, cesitli kalp-damar ilaglari (beta-
blokerler, kalsiyum kanal blokerleri, nitratlar, digoksin) ile eszamanli olarak verildiginde
etkilesim gozlenmemistir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. GOPTEN®Nasil Kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

Erigkinler
GOPTEN®’i her zaman icin tam olarak doktorunuzun séyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Yiksek kan basinci (yuksek tansiyon)
Yiksek tansiyondan baska bir rahatsizligi olmayan hastalar icin 6nerilen baslangi¢ dozu 0.5-1
mg arasindadir ve en ¢cok 2 mg dozu ile baslanmasi énerilmektedir.

Siyah irktan olan hastalar i¢in 6nerilen baslangi¢ dozu 2 mg’dir.

Doktorunuz, vicudunuzun verdigi yanita gore, 1-4 haftalik araliklarla aldiginiz dozu
arttirabilir. En yuksek gunliuk doz 4-8 mg’dir.

Olagan idame dozu giinde tek doz olarak 1 mg ile 4 mg arasindadir. Eger 4-8 mg trandolapril
dozlarinda vicudunuzun yaniti yine yeterli degilse, idrar sokturuculer (diuretikler) ve/veya
kalsiyum kanal blokerleriyle kombinasyon tedavisi 6nerilmektedir.

Kalp krizi sonrasinda
Kalp krizinden sonra en erken 3. giin, ginde 0.5-1 mg ile baslanmasi 6nerilmektedir. Doz
daha sonra hizla, giinde en fazla 4 mg’a kadar yukseltilebilir.

Onceden idrar soktirticl ilag tedavisi

Onceden idrar soktiriicti (ditiretik) tedavisi gérmekte olan hastalarin bazilarinda (su ve
sodyum eksikligi olan riskli hastalar), giinde 0.5 mg ile tedaviye baslamadan once ditretik
kesilmelidir. Gerekirse didretik tedavisine daha sonra tekrar baslanabilir.

Uygulama yolu ve metodu
Kapsuller bir miktar sivi ile birlikte yutulmalidir.

Degisik yas gruplarinda kullanim

GOPTEN®in cocuklarda kullanimi:  Trandolapril ile cocuklarda bir calisma
yapilmadigindan ¢ocuklarda kullaniimasi 6nerilmemektedir.

GOPTEN®in yaslilarda kullanimi: GOPTEN® karaciger ve bobrekleri normal calisan yasli
kisilerde doz ayarlamasi yapmadan kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi: Hafif ve orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamasina gerek yoktur. Siddetli bobrek yetmezliginde tedaviye 0.5 mg dozunda
baslanmali ve en yiksek gunlik doz 2 mg’i gegmemelidir. Kanin temizlenmesi icin diyaliz
cihazina baglanan agir bobrek hastalarinda, diyaliz sirasinda kan basinci izlenmeli ve
gerekirse trandolapril dozu ayarlanmahdir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda trandolapril tedavisine, yakin
tibbi gozetim altinda, gtinde bir defa 0.5 mg dozunda baslanmalidir.
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Eger GOPTEN®’in etkisinin cok giiclii ya da cok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GOPTEN® kullandiysaniz

GOPTEN®’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doktorunuzun regete ettigi dozun takip edilmesi 6nem tasimaktadir. Eger kazaen daha fazla
kapsul alirsaniz, gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya en yakin hastanenin
acil servisine muracaat ediniz.

GOPTEN® kullanmay! unutursaniz

Eger ilacinizi almay1 unutursaniz, bu dozu ayni gun igerisinde hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger
kapsultntzi ayni gun almaz iseniz, bir sonraki gin normal dozunuzu aliniz. Ayni gln
icerisinde iki doz almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

GOPTEN® tedavisi ne zaman durdurulacak?

Hipertansiyon stregen (kronik) bir hastaliktir. Kan basincinizi kontrol altinda tutmak igin,
doktorunuz recete ettigi siirece, her giin GOPTEN® almayi strdiirmelisiniz. GOPTEN®
kullanmay1 kesmeden 6nce mutlaka doktorunuzla konusunuz.

GOPTEN?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
GOPTEN® kullanmayi biraktiginizda kan basinciniz, tedavi 6ncesi diizeylerine dénecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasl Yan Etkiler Nelerdir?

Tum ilaglar gibi, GOPTEN®in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa GOPTEN®i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

- Yz, agiz ve bogazda sisme, kurdesen ve bunlara eslik edebilecek nefes darligi ile birlikte
olabilen siddetli alerjik reaksiyonlar;

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin GOPTEN®"e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goruldr.

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

- Nedeni belli olmayan ates, sik sik atesli hastalik gecirme, vicut direncinde disme (belirli
kan hucrelerinde azalmanin isareti olabilir);
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- Karnin st orta bolumiinde siddeti giderek artan agri ve buna eslik eden kusma (pankreas
iltihabr belirtisi olabilir).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Asagidaki yan etkiler, klinik calismalar sirasinda sik olarak bildirilmistir (10 kiside 1’den az,
100 kiside 1’den fazla Kisiyi etkileyen): Bas agrisi, bas donmesi, 6ksirik, olagan disi 6lglide
halsizlik.

Asagidaki yan etkiler, klinik galismalar sirasinda seyrek olarak bildirilmistir (100 kiside 1’den
az, 1,000 kiside 1’den fazla kisiyi etkileyen): Carpinti, bulanti, kasinti, deri dokuntuleri,
kirginhk hali.

Asagldakl yan etkiler, GOPTEN® piyasaya verildikten sonra bildirilmistir:
Bronsit, nefes darligr;

- Bulanti, kusma, karin agrisi, ishal, agiz kurulugu;

- Vicudun degisik bolgelerinde aniden gelisen, gegici bir sisme ve kizariklik (anjiyodem),
sac¢ dokllmesi, asiri terleme;

- Ates;

- Kanda Ure ve kreatinin artigl, kan pulcuklari sayisinda azalma, karaciger enzimlerinde artis.

Bunlar GOPTEN®’in hafif yan etkileridir.

Asagldakl yan etkiler, GOPTEN® ile degil, ancak ADE inhibitorleri sinifi icin bildirilmistir:
Tum kan hiicrelerinde azalma;

- Beyinde gecici kansizlik nébetleri;

- Goguste kalp kaynakli agr (kalp anjinasi), kalp krizi, kalpteki elektrik uyarisinda blok,
kalp atiglarinda yavaslama, kalbin durmasi, kalbin hizli atmasi;

- Beyin kanamasi;

- Deride ani gelisen ve genis alanlari kaplayan agrili dokintuler;

- Kas agrisi,

- Kanda oksijen tasityan molekillerin (hemoglobin) ve alyuvarlarin (hematokrit) azalmasi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. GOPTEN®’in Saklanmasi

GOPTEN®’i cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GOPTEN®’i kullanmayniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GOPTEN®i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

ABBOTT Laboratuarlari ith. ihr. ve Tic. Ltd. Sti.,
Ekinciler Cad., Hedef Plaza No: 3,
Kavacik-Beykoz, 34810 ISTANBUL

Tel: 0216 538 74 00
Faks: 0216 425 16 02

Uretici firma:

ABBOTT GmbH & Co, KG

Ludwigshafen, Almanya’da uretilip ambalajlanir
veya

Abbott Ireland Pharmaceutical Operations (AIPO)
Sligo, irlanda’da bulk Gretimi yapilarak
ABBOTT GmbH & Co, KG

Ludwigshafen, Almanya’da ambalajlanir.

Bu kullanma talimati (gun/ay/yil) tarihinde onaylanmistir.
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