DELIX® Plus Kisa Urln Bilgisi Ozeti

DELIX® PLUS KISA URUN BILGISI OZETI:

FORMULU: Delix 2,5 mg/12,5 plus tablet, Delix 5 mg/25 mg plus tablet, Delix 10mg/12.5mg plus tablet, DELIX PLUS 2.5mg/12.5mg Tablet ve Delix 10mg/25mg plus tabletin her biri ramipril ve hidroklorotiyazid icerir. ENDIKASYONLARI: DELIX
PLUS, kombinasyon tedavisinin uygun oldugu hastalarda, esansiyel hipertansiyon tedavisinde endikedir. KULLANIM SEKLI VE DOZU: Doz kisiye gére belirlenmelidir. Her bir etkin madde icin doz titre edilmelidir. Sabit kombinasyon bu titrasyonla
belirlenen doz ve doz alim sikhdini temsil ediyorsa, hastalarin tedavisinde DELIX PLUS kullanimi daha uygun olabilir. Idame tedavisi siiresince doz ayarlamasi gerekiyorsa, ilaglarin ayri ayri kullanimi énerilmektedir. DELIX PLUS oral kullanim igindir.
Genellikle sabahlari ayni saatte olacak sekilde giinde tek doz alinmasi 6nerilir. DELIX PLUS yeterli miktarda sivi ile yemekten 6nce / sonra veya yemek sirasinda biitiin olarak yutulmalidir. Cignenmemeli veya eziimemelidir KONTRENDIKASYONLARI:
Ramipril, herhangi bir anjiyotensin dénustirtct enzim (ADE) inhibitdrt, hidroklorotiyazid, diger tiyazid dilretikleri, stilfonamidler veya tablet bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarliligi olan hastalar, Es zamanh olarak
sakubitril/valsartan tedavisi, Anjiyoddem hikayesi bulunan hastalarda (kalitsal, idiyopatik veya ADE inhibitérleri veya anjiyotensin II reseptor antagonistlerine (AIIRA) bagh olarak), Kreatinin klirensi 30 mL/dak'nin altindaki siddetli bobrek fonksiyon
bozuklugu olan ve diyaliz uygulanamayan hastalar, DELIX PLUS tedavisini takiben kétilesebilecek belirgin viicut elektrolit icerigi bozuklugu olan hastalar (6rn. hipokalemi, hiponatremi veya hiperkalsemi), DELIX PLUS anjiyotensin II reseptér blokerleri
(ARB'ler) veya anjiyotensin dénistiiriicii enzim (ADE) inhibitérleri ile aliskirenin beraber kullanimi, diyabetes mellitus veya bébrek yetmezIligi (GFR< 60 mL/dak/1,73 m2) olan hastalarda, Gebelerde, Emziren annelerde kontrendikedir. ©ZEL KULLANIM
UYARILARI VE ONLEMLERI: Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin (RAAS) ikili blokaji: ADE inhibitérleri, anjiyotensin II reseptér blokerleri ya da aliskirenin birlikte kullanilmasi durumunda hipotansiyon, senkop, hiperkalemi riskinin arttigi vebébrek
fonksiyonunun azaldigina (akut bobrek yetmezligi dahil) dair kanitlar bulunmaktadir. RAAS’In dual blokajina yol agmasi nedeniyleADE inhibitorleri, anjiyotensin II resepttr blokerleri ya da aliskirenin birlikte kullaniimasi 6nerilmez. Eger dual blokaj
tedavisi mutlaka gerekli gorilirse sadece uzman gozetimi altinda yapilmali ve bdbrek fonksiyonu, elektrolitler ve kan basinci yakindan sik sik takip edilmelidir.Hidroklorotiyazidin fotosensitivite yapici etkisi melanom disi cilt kanserinde olasi bir
mekanizma olarak rol oynayabilir. Hidroklorotiyazid alan hastalar melanom disi cilt kanseri riski hakkinda bilgilendirilmeli ve yeni lezyonlar igin ciltlerini diizenli olarak kontrol etmeleri ve siipheli deri lezyonlarini derhal bildirmeleri énerilmelidir. Hastalara
deri kanseri riskini minimum diizeye indirmek lzere giines 151§1 ve UV 1sini maruziyetini sinirlandirmalari ve maruziyet durumunda yeterli koruma uygulamalari tavsiye edilmelidir. GEBELIK VE LAKTASYON: Gebelik kategorisi: D. Ramipril, gebelikte
kontrendikedir. Bu nedenle tedaviye baslanmadan 6nce, gebelik durumu dederlendirilmelidir. Gebelik déneminde, ramipril gibi ADE inhibitorleri veya Anjiyotensin II Reseptor Antagonistleri (AIIRA) ile tedaviye baslanmamalidir. ADE inhibit6rii/AIIRA
tedavisine devam edilmesinin mutlaka gerekli gortldigu durumlar haricinde, gebe kalmayi planlayan hastalarda, gebelik déneminde kullanim igin uygun glvenlilik profiline sahip oldugu kanitlanmis alternatif antihipertansiflere gecilmelidir. Gebelik
saptandiginda, ADE inhibit6rleri/AIIRA tedavisi hemen sonlandiriimali ve gerekiyorsa alternatif bir tedaviye baslanmalidir. DELIX PLUS, emzirme déneminde kontrendikedir. Ramipril ve hidoroklorotiyazidin terapttik dozlari emziren kadinlara
uygulandiginda, ramipril ve hidroklorotiyazidin anne sltiine gegmesi nedeniyle emzirilen gocuk Uzerindeki etkileri olasidir. Emzirme déneminde ramipril kullanimina iliskin yetersiz bilgi mevcuttur ve emzirme déneminde, 6zellikle yeni dogmus veya
prematlre bir bebedi emzirirken, daha iyi glvenlilik profillerine sahip alternatif tedaviler tercih edilir. Hidroklorotiyazid insan sltline gecger. Tiyazidler, emziren anneler tarafindan emzirme déneminde, emzirmenin azalmasi veya baskilanmasi ile
iliskilendirilmistir. ISTENMEYEN ETKILER: Ramipril + hidroklorotiyazidin giivenlilik profili hipotansiyon ve/veya artan diiirez sonucu sivi azalmasina bagli advers reaksiyonlari igerir. Ramipril etkin maddesi siirekli kuru 6ksiiriige yol agabilirken
hidroklorotiyazid etkin maddesi glikoz, lipid ve (rik asit metabolizmasinda bozulmaya yol agabilir. iki etkin madde plazma potasyum diizeyi lizerinde ters etki gésterir. Ciddi advers reaksiyonlar anjiyoédem ya da anafilaktik reaksiyon, renal ya da hepatik
yetmezlik, pankreatit, ciddi deri reak5|yonlar| ve notropeni/agranilositozu igerir. Yaygin: Yetersiz diabetes mellitus kontroll, glukoz toleransinda azalma, kan glukozu artisi, kanda urik asit artisi, gutun siddetlenmesi, hidroklorotiyazide bagll olarak kan
kolesteroll ve/veya trigliserid artisi, Bas agrisi, bas dénmesi, Prodiiktif olmayan, gicik yapan ksiriik, bronsit, Bitkinlik (yorgunluk), asteni (zayiflik) DIGER TIBBI URUNLER ILE ETKILESIMLER VE DIGER ETKILESIM SEKILLERI: Klinik calisma
verileri, renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin (RAAS), ADE inhibitorleri, anjiyotensin II reseptdr blokerleri ya da aliskirenin kombine kullanimiyla ikili blokajinin, tekli RASS etkili ajanin kullanimina kiyasla daha yuksek siklikta hipotansiyon, hiperkalemi
ve bobrek fonksiyonunda azalma (akut bobrek yetmezligi dahil) gibi advers olaylarla iliskili oldugunu géstermistir. Antihipertansif ajanlar (6rn. ditretikler) ve antihipertansif etkili diger ilaglar (6rn. nitratlar, trisiklik antidepresanlar, anestezikler, akut
alkol alimi, baklofen, alfuzosin, doksazosin, prazosin, tamsulosin, terazosin) ile birlikte kullanildiginda antihipertansif etkinin potansiyalize olma ihtimali gz 6niinde bulundurulmalidir. Vazopesoér sempatomimetikler ve ramiprilin antihipertansif etkisini
azaltabilen diger maddeler (epinefrin): Bunlar, DELIX PLUSIn antihipertansif etkilerini azaltabilirler. Ozel olarak siki kan basinci takibi tavsiye edilmektedir. Ayrica vazopresér sempatomimetiklerin etkisi hidroklorotiyazid tarafindan azaltilabilir.
Allopurinol, immunosupressif ilaglar, kortikosteroidler, prokainamid, sitostatikler ve kan tablosunu dedistirebilen diger ilaglar kan tablosu dedisikligi olasihdini artirirlar. Hematolojik reaksiyonlar artmis olabilir. Lityum tuzlari: ADE inhibitérleri lityum
atiimini azaltabilir. Bu durum serumdaki lityum diizeylerinin artmasina ve lityuma bagli toksisitenin artmasina yol agabilir. Bu nedenle lityum dizeyleri izlienmelidir. Ramipril+hidroklorotiyazidin lityumla birlikte kullaniimasi énerilmez. insilin dahil olmak
lizere antidiyabetik ajanlar: Hipoglisemik reaksiyonlar meydana gelebilir. Hidroklorotiyazid, antidiyabetiklerin etkisini azaltabilir. Nonsteroidal anti-enflamatuvar ilaglar (6rn. indometazin) ve asetilsalisilik asit: Akut bobrek yetmezligi gelisebilecedi ve
serum potasyumunda artis olabilecedi gibi, DELIX PLUS etkisinde azalma olasiligi vardir. Kortikosteroidler, ACTH, amfoterisin B, karbenoksolon, biiyiik miktarlarda meyan kokii, laksatifler (uzun sireli kullanimda) ve diger kaliiiretik veya plazma
potasyum duzeyini disuren ajanlar: Hipokalemi riskinde artis. Digitalis preparatlari, QT araligini uzattigi bilinen etkin maddeler ve antiaritmikler: Elektrolit konsantrasyonundaki dedismelerin (6rn. hipokalemi, hipomagnezemi) bir sonucu olarak bu
ilaglarin proaritmik toksisitesi artabilir veya antiaritmik etkileri azalabilir. Karbamazepin: Hidroklorotiyazidle aditif etkiye bagli olarak hiponatremi riski. Penisilin: Hidroklorotiyazid distal tibllden atiir ve penisilin atihmini azaltabilir. Kinin:
Hidroklorotiyazid kinin atiimini azaltabilir. Heparin: Serum potasyum konsantrasyonu artabilir. mTOR inhibitorleri ya da DPP-IV inhibitorleri: mTOR inhibitérleri (6rn. temsirolimus, everolimus, sirolimus) ya da vildagliptin gibi ilaglarin es zamanh kullanimi
anjiyoddem riskini artirabilir. Tedaviye baslanirken dikkatli olunmahdir. Neprilisin (NEP) inhibitérleri: ADE inhibitorleri ve rasekadotril gibi NEP inhibitorlerinin es zamanh olarak kullanimi ile anjiyoédem riskinde artis raporlanmistir. DOZ ASIMI VE
TEDAVISI: Belirtiler: ADE inhibitérlerinin asiri dozuyla iliskili semptomlar arasinda periferik vazodilatasyon (belirgin hipotansiyon, sok), bradikardi, elektrolit bozukluklari, bébrek yetmezligi, kardiyak aritmi, koma dahil biling bozukluklari, serebral
konvlsiyonlar, parezi ve paralitik ileus olabilir. Yatkinligi olan hastalarda (6rn., prostatik hiperplazi) hidorokloroyazid doz asimi akut Uriner retansiyona neden olabilir. Tedavi: Hasta yakindan izlenmeli ve tedavi semptomatik ve destekleyici olmalidir.
Onerilen énlemler arasinda birincil detoksifikasyon (gastrik lavaj, adsorbanlarin uygulanmasi) ve alfa 1 adrenerjik agonistleri veya anjiyotensin II (anjiyotensinamid) uygulamasi dahil olmak lizere hemodinamik stabiliteyi yeniden saglayacak énlemler yer
alir. Ramiprilin aktif metaboliti olan ramiprilat, hemodiyaliz ile genel dolagimdan zayif bir sekilde uzaklastiriir. TECARI TAKDIM SEKLI VE FIYATI: KDV dahil perakende satis fiyati: DELIX PLUS 10 mg / 12,5 mg tablet 113.62 TL, Fiyat Onay Tarihi:
25.10.2024, DELIiX PLUS 5 mg/25 mg tablet 139.73 TL, Fiyat Onay Tarihi: 25.10.2024, DELiX PLUS 10 mg / 25 mg tablet 113.62 TL, Fiyat Onay Tarihi: 25.10.2024. RUHSAT TARiHi VE NO: DELiX PLUS 10 mg / 12,5 mg tablet ilk Ruhsat Tarihi:
06.09.2012 Ruhsat yenileme tarihi: - 244/77, DELIX PLUS 5 mg/25 mg tablet ilk ruhsat tarihi: 01.06.2001 Ruhsat yenileme tarihi:01.06.2011 - 196/89 DELIX PLUS 10 mg / 25 mg tablet ilk Ruhsat Tarihi: 06.09.2012 Ruhsat Yenileme Tarihi: - 244/76,
DELIX PLUS 2.5mg/12.5mg Tablet Ilk ruhsat tarihi: 01.06.2001 Ruhsat yenileme tarihi:01.06.2011 - 196/88 KUB GUNCELLEME TARIHI: 27.08.2024 RUHSAT SAHIBI VE ADRESI: Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti. Sisli-istanbul

Regete ile satilir. Daha genis bilgi igin firmamiza basvurunuz. KUB ONAY KODU: MAT-TR-2400394 SANOFI SAGLIK URUNLERI ile ilgili advers olaylari dogrudan telefon (0212 339 10 00) araciidi ile veya T.C. Saglik Bakanhg, Tirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, TUFAM’a (Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi) e-posta (www.titck.gov.tr; tufam@titck.gov.tr ); faks (0312 218 35 99) veya telefon (0 800 314 00 08) yoluyla iletebilirsiniz.
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