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DELIX° FORTE KISA URUN BiLGiSi OZETi:

FORMULU: Her bir sert kapsiil etkin madde olarak 5 mg amlodipine esdeger amlodipin besilat ve
10 mg ramipril ve 10 mg amlodipine esdeger amlodipin besilat ve 10 mg ramipril icerir.
ENDIKASYONLARI: Eriskinlerde hipertansiyonun tedavisi. DELIX FORTE, ayni dozda es zamanli
verilen ramipril ve amlodipin ile kan basinci yeterince kontrol altinda olan hastalarda ikame
tedavi olarak endikedir. KULLANIM SEKLI ve DOZU: Gidalar ramipril ve amlodipin emilimini
etkilemediginden DELIX FORTE 6giinlerden bagimsiz olarak alinabilir. DELIX FORTE’nin giiniin
ayni saatinde oral yoldan alinmasi 6nerilmektedir. DELiX FORTE hipertansiyon tedavisine
baslarken kullanilmamalidir. Her bilesenin dozu hasta profiline ve kan basinci kontroliine gore
bireye 6zel belirlenmelidir. Eger doz degisikligi gerekirse 6nce ramipril ve amlodipin bilesenleri
ayri ayri kullanilarak doz rejimi bireysel olarak belirlenmelidir ve kesinlestikten sonra DELIX
FORTE’ye gecilebilir. Onerilen doz giinde bir sert kapsuildiir. (En yiiksek giinliik doz bir adet
10mg/10mg sert kapsiildiir). KONTRENDIKASYONLARI: Ramipril: DELIX FORTE ile aliskiren-
iceren Urunlerin es zamanl kullanimi diabetes mellitus veya bobrek yetmezligi (glomeraler
filtrasyon hizi (GFR) <60 mL/dk/1,73 m2) bulunan hastalarda, anjiyoddem dykusu (herediter,
idiyopatik veya ge¢gmiste ADE inhibitorleri veya anjiyotensin Il reseptor antagonistlerine bagli
anjiyododem), kanin negatif yuklu ylzeylerle temasina neden olan ekstrakorporel tedaviler, renal
arterin hemodinamik stenozu, 6nemli duzeyde bilateral renal arter stenozu veya tek islevsel
bobrekte renal arter stenozu, gebelikte, hipotansif veya hemodinamik agidan stabil olmayan
durumlar, diyabetik nefropatisi olan hastalarda anjiyotensin Il reseptor antagonisti (AlIRA) ile
birlikte kullanim, es zamanl sakubitril/valsartan tedavisi kullaniminda kontrendikedir.
Amlodipin: Ciddi hipotansiyon, sok (kardiyojenik sok dahil), sol ventrikul ¢ikisinda akim
obstriksiyonu (6rn. yuksek derecede aort stenozu), akut miyokart infarktlisti sonrasinda
hemodinamik agidan stabil olmayan kalp yetmezliginde kontrendikedir. OZEL KULLANIM
UYARILARI ve ONLEMLERI: Ramipril: Bir ADE inhibitorii ile yapilan tedavi sirasinda anjiyoédem
olusumu ilag uygulamasinin hemen kesilmesini gerektirir. RAAS’In dual blokajina yol agtigindan
ADE inhibitorleri, anjiyotensin |l reseptor blokerleri ya da aliskirenin birlikte kullanilmasi
onerilmez. Diyabetik nefropatisi olan hastalarda ADE inhibitorleri ve anjiyotensin Il reseptor
blokerleri birlikte kullanilmamalidir. Hiper-stimule renin-anjiyotensin sistemli hastalarin
tedavisinde, 6zel tedbirler alinmalidir. Siddetli ve 6zellikle malign hipertansiyonlu hastalarda
tedavinin baslangig evresi dzel tibbi kontrol gerektirir. Ozellikle agir ya da diger antihipertansif
potansiyeli olan maddelerle tedavi ediliyorsa, eger kalp yetmezligi siddetliyse, tedavinin
baslangic evresi 6zel tibbi kontrol gerektirir. Hemodinamikle iliskili sol ventrikil iceri ya da disari
akiminda engel olan hastalarda (0rn. aort ya da mitral kapakgik stenozu) tedavinin baslangic
evresi 0zel tibbi kontrol gerektirir. Hemodinamikle iliskili renal arter stenozu olan hastalarda
tedavinin baglangic evresi 6zel tibbi kontrol gerektirir. Ditretik tedavisinin kesilmesi gerekebilir.
Onceden diiiretik tedavisi gormiis hastalarda, diiiretik kullanimin kesilmesinin ya da dozun
dusurdlmesinin mimkutn olmadig durumlarda, tedavinin baslangi¢ evresi 6zel tibbi kontrol
gerektirir. Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda DELIX tedavisine verilen cevap artmis
ya da azalmis olabilir, bu yizden bu hastalarin tedavisinde 6zel tedbirler alinmalidir. Kan
basincindaki istenmeyen belirgin disisun 6zel risk olusturacagi hastalarda tedavinin baslangig
evresi tibbi kontrol gerektirir. Bazi yasli hastalar 6zel olarak ADE inhibitorlerine karsi hassas
olabilirler, 70 yas uzerindeki hastalarda hiperkalemi riski artar. Nadiren trombositopeni ve anemi
ile birlikte ndtropeni/agranilositoz gorulmus ve kemik iligi depresyonu da bildirilmigtir. ADE
inhibitorleri Siyah hastalarda Siyah olmayanlara gére daha yuksek oranda anjiyoodeme yol
acmaktadir. ADE inhibitorleri kullanimi ile iligkili 6kstruk bildirilmistir. Amlodipin: Amlodipin gibi
kalsiyum kanal blokerleri, gelecekte kardiyovaskdler olay ve mortalite riskini arttirabilecegi icin
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konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Sabit kombinasyon trtnt 10
mg ramipril icerdigi ve karaciger yetmezligi icin maksimum doz 2,5 mg oldugu igin, bu hastalari
tedavi ederken 6zellikle dikkatli olunmalidir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda, ramiprilin
gunde 2,5 mg’dan yuksek dozlarda kullanilmasi 6nerilmemektedir. Amlodipin bu hastalarda
normal dozlarda kullanilabilir. Amlodipin plazma konsantrasyonu degisiklikleri bébrek yetmezligi
derecesi ile ilintili degildir. Amlodipin diyaliz edilemez. Yaslilarda daha dusulk baslangi¢ dozu
dnerilmektedir ve doz artirimi dikkatle yapilmalidir. GEBELIK ve LAKTASYON: Gebelik kategorisi:
D’dir. Delix Forte gebelikte kontrendikedir. DELIX FORTE laktasyon sirasinda 6nerilmez.
Emzirmenin devamina/kesilmesine veya DELIX FORTE ile tedavinin devamina/kesilmesine karar
verirken emzirmenin bebege yarari ve DELIX FORTE’nin anneye yarari dikkate ainmalidir.
ISTENMEYEN ETKILER: Ramipril: Yaygin: Kanda potasyum yiikselmesi, bas agrisi, bas dénmesi,
hipotansiyon, ortostatik kan basinci dusmesi, senkop, kuru gicik 6ksurtgu, bronsit, sinuzit,
dispne, gastrointestinal inflamasyon, sindirim bozukluklari, karinda rahatsizlik, dispepsi, diyare,
bulanti, kusma, 6zellikle makulopapuler dokuntu, kas spazmlari, myalji, gogus agrisi, yorgunluk.
Amlodipin: Yaygin: Somnolans, bas donmesi, bas agrisi (6zellikle tedavinin basinda), gorme
bozuklugu (diplopi dahil), garpinti, sicak basmasi, dispne, karin agrisi, bulanti, dispepsi,
bagirsak hareketlerinin bozulmasi (diyare ve konstipasyon dahil), ayak bilegi sisligi, kas
kramplari, 6dem, yorgunluk, asteni. DIGER TIBBi URUNLER iLE ETKILESIMLER ve DIGER
ETKILESIM SEKILLERI: Ramipril: Siddetli anafilaktoid reaksiyon riskinde artis nedeniyle, kanin
negatif yuklu ylzeylerle temasina neden olan, yuksek akimli membranlar (6rn. poliakrilonitril
membranlar) ile diyaliz veya hemofiltrasyon gibi ekstrakorporel tedaviler ve dekstran sulfat ile
dasuk yogunluklu lipoprotein aferezi. Eger bu tedaviler gerekliyse farkli bir ttr diyaliz membrani
veya baska bir siniftan antihipertansif ajan kullanilmasi dikkate ainmalidir. Potasyum tuzlari,
heparin, potasyum tutucu dilretikler ve plazma potasyum dlizeyini artiran diger etkin maddeler
(Anjiyotensin Il antagonistlerin, trimetoprim, takrolimus, siklosporin) ile birlikte verildiginde
serumdaki potasyum konsantrasyonunda bir artis mimkundur. Antihipertansif ajanlar (6rn.
diuretikler) ve kan basincini diislirebilecek diger maddeler (6rn. nitratlar, trisiklik
antidepresanlar, anestezikler, akut alkol alimi, baklofen, alfuzosin, doksazosin, prazosin,
tamsulosin, terazosin) hipotansiyon riski olasiliginda artis beklenmelidir. Allopurinol,
immunosupresanlar, kortikosteroidler, prokainamid, sitostatikler ve beyaz klire sayisini
etkileyebilecek diger maddeler hematolojik reaksiyon olasiliginda artis saglar. ADE inhibitorleri
lityum atilimini azaltabilir ve bu nedenle lityum toksisitesi artabilir. Steroid olmayan anti-
inflamatuar ilaclar ve asetilsalisilik asit Ramiprilin antihipertansif etkisinde azalma beklenir.
Ayrica, ADE inhibitorleri ve NSAIi’lar ile es zamanli tedavi bébrek islevlerinin bozulmasina ve
kanda potasyumun artmasina yol acabilir. ADE inhibitorleri ile trimetoprim ve sulfametoksazol
ile sabit doz kombinasyonlarini (kotrimoksazol) kullanan hastalarda hiperkalemi insidansinda
artis gdézlenmistir. Heparin ile birlikte kullaniminda Serum lityumkonsantrasyonunda artis
mumkuandur. Ramipril artmis vazodilatasyona sebep olabilir ve bdylece alkoliin etkisini
arttirabilir. Yilksek gidasal tuz alimi DELIX FORTE’nin antihipertansif etkisini zayiflatabilir.
Amlodipin: Glclu veya orta dliizeyde CYP3A4 inhibitorleri (proteaz inhibitorleri, azol antifungaller,
eritromisin veya klaritromisin gibi makrolitler, verapamil veya diltiazem) ile ayni zamanda
amlodipin kullanilmasi amlodipin maruziyetinde anlamli artisa yol agarak hipotansiyon riskini
arttirabilir. Bu farmakokinetik degisiminin klinik yansimasi yaslilarda daha belirgin olabilir.
Bilinen CYP3A4 indukleyicilerin birlikte uygulanmasi sonucunda plazma amlodipin
konsantrasyonu degisiklik gosterebilir. Bu nedenle, kan basinci izlenmelidir ve 6zellikle gugli
CYP3A4 indukleyicilerin (6rn. rifampisin, hypericum perforatum (St. Johns Wort, sari kantaron))
es zamanli uygulanmasi sirasinda ve sonrasinda dozun ayarlanmasi akla gelmelidir.
Hayvanlarda verapamil ve intravendz dantrolen uygulanmasi sonrasinda hiperkalemiye bagli
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letal ventrikuler fibrilasyon ve kardiyovaskuler kollaps gorulmustur. Hiperkalemi riski nedeniyle,
malign hipertermiye duyarli hastalarda ve malign hiperterminin tedavisinde amlodipin gibi
kalsiyum kanal blokerlerinin es zamanl uygulanmasindan kaginilmasi 6nerilmektedir.
Takrolimus Amlodipin ile birlikte uygulandiginda kanda takrolimus duzeylerinin artmasi riski
vardir. Amlodipin kullanan nakil hastalarinda siklosporin duzeylerinin izlenmesi konusunda
dikkatli olunmali ve gerektiginde siklosporin dozu dusurilmelidir. Amlodipin kullanan hastalarda
simvastatin dozu giinde 20 mg ile sinirlandiritlmalidir. DOZ ASIMI ve TEDAVISi: Ramipril: ADE
inhibitdrlerinin doz asimiyla iligkili semptomlar agiri periferik vazodilatasyon (beraberinde
belirgin hipotansiyon, sok), bradikardi, elektrolit ve bobrek yetmezligi olabilir. Hasta yakindan
izlenmelidir ve tedavi semptomatik ve destekleyici olmalidir. Amlodipin: Mevcut veriler buyuk
doz asiminin asiri periferik vazodilatasyon ve olasilikla refleks tasikardiye neden olacaginiileri
surmektedir. Belirgin ve olasilikla soka varan ve fatal sonlanima yol acabilecek dliizeyde uzun
sureli sistemik hipotansiyon bildirilmistir. Tedavi Amlodipin doz asimina bagl klinik olarak
onemli hipotansiyon, kalp ve solunum iglevlerinin sik izlemi, ekstremitelerin yukseltilmesi ve
dolasim hacmi ve idrar ¢ikisina dikkat edilmesi gibi aktif kardiyovaskiiler destek gerektirir. TICARI
TAKDIM SEKLI ve FiYATI: KDV dahil giincel perakende satis fiyati: DELIX FORTE 5 mg/10 mg 28
sert kapsul/ kutu 110.58 TL (Onay tarihi: 25.10.2024) DELIX FORTE 10 mg/10 mg 28 sert
kapsul/kutu 173.76 TL (Onay Tarihi: 25.10.2024) RUHSAT TARIiHi ve NO: DELIX FORTE 5 mg /10
mg sert kapsiil: 30.12.2021- 2021/575, DELIX FORTE 10/10 mg sert kapsiil: 30.12.2021-
2021/576. KUB GUNCELLEME TARIHi: 30.12.2021. RUHSAT SAHIBIi ve ADRESI: Sanofi Saglik
Uriinleri Ltd. Sti. Esentepe Mah. Bilyiikdere Cad. 193 Apt Blok No:193 i¢ Kapi No:15 Sisli -
ISTANBUL. Regete ile satilir. Daha genis bilgi igin firmamiza basvurunuz. KUB OZETi ONAY
KODU: MAT-TR-2501839.

SANOFi Saglik Uriinleri ile ilgili advers olaylari dogrudan telefon (0212 339 10 00) araciligi ile veya
T.C. Saglik Bakanligi, Tuirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, TUFAM’a (Tiirkiye 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.



