DELIX® Kisa Urln Bilgisi Ozeti

DELIX® KISA URUN BiLGiSI OzETi:

FORMULU: Delix tablet: Her bir film tablet etkin madde olarak 2,5 mg ve 5 mg ramipril igerir. Delix Protect: Her bir film tablet etkin madde olarak 10 mg ramipril icerir. ENDIKASYONLARI: Hipertansiyon, konjestif kalp yetmezligi, miyokard infarktiisii, inme ve kardiyovaskiler nedenli 6liim
riskinde azalma Koroner arter hastaligi, inme, periferik vaskiiler hastalik veya diyabet ile birlikte en az bir kardiyovaskiiler risk faktéri (hipertansiyon, artmis total kolesterol diizeyi, diisiik HDL dlzeyi, sigara kullanimi veya mikroalbuminiri) taglyan kardiyovaskdiler olay gegirme riski yliksek
hastalarda miyokard infarktiisii, inme veya kardiyovaskiiler 6lim risklerini azaltmada endikedir. KULLANIM SEKLI VE DOZU: DELIX tabletler, yemekler sirasinda veya yemekten &nce/sonra yeterli miktarda sivi ile (yaklasik %2 bardak su) bitiin olarak yutulmalidir. Hipertansiyon tedavisi:
Onerilen baslangic dozu giinde bir kez alinan 2.5 mg'dir. Alinan cevaba gére doz 2-3 haftalik araliklarla giinde 5 mg'a kadar yiikseltilebilir. Genel idame dozu giinde 2.5 ila 5 mg ramiprildir; izin verilebilen maksimum giinlik doz 10 mg’dir. Konjestif kalp yetmezligi tedavisi: Onerilen baslangic
dozu giinde 1 kez 1.25 mg DELIX'dir. Hastanin cevabina bagli olarak doz artirilabilir. E§er doz artirlacak olursa, dozun 1-2 haftalik aralarla iki katina gikarilmasi énerilir. Gunliik 2.5 mg veya daha yiiksek bir DELIX dozuna ihtiyac duyulursa, bu tek doz halinde veya ikiye bélinmis olarak
alinabilir. izin verilen en yiiksek giinlik doz 10 mg’dir. Miyokard infarktiisii sonrasi tedavi: Yeni miyokard infarktiisii gecirmis olan hastalarda énerilen baslangic dozu sabah ve aksam 2.5 mg olmak Uzere, giinde 5 mg DELIX'tir. Hastanin bu baslangi¢ dozunu tolere edememesi durumunda 2 giin
boyunca gtinde iki kez 1.25 mg verilmesi 6nerilir. Her iki durumda da, hastanin tedaviye verecegi cevaba bagli olarak, doz daha sonra artirilabilir. EGer doz artirilacaksa, dozun 1 ila 3 ginlik aralarla yikseltiimesi tavsiye edilir. Baglangigta béliinerek alinan toplam ginliik doz, daha sonralar
giinde tek doz olarak alinabilir. izin verilen maksimum ginliik doz 10 mg DELIX'tir. Miyokard infarktiisii, inme veya kardiyovaskiler élim riskinin azaltiimasi: Onerilen baslangic dozu giinde 1 kez 2.5 mg'dir. Tolerabiliteye bagli olarak, doz kademeli olarak arttinimalidir. Bir hafta sonra doz iki
katina gikartiimalidir. Ug hafta sonra, mutat siirdiirme dozu olan 10 mg igin doz tekrar iki katina cikartiimalidir. Diyabetik ve non-diyabetik nefropati tedavisi: Onerilen baslangic dozu giinde 1 kez 1.25 mg DELIX'tir. Hastanin cevabina bagl olarak doz giinde 1 kez 5 mg idame dozuna kadar
artinlabilir. KONTRENDiKASYONLARI: -Ramipril, asagidaki durumlarda kullanilmamalidir: Ramiprile, diger anjiyotensin dénistirici enzim (ADE) inhibitorlerine veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarlik gosteren hastalar. -Anjiyoédem gegmisi olan hastalar. -Renal arterin
hemodinamik etkili stenozu, bilateral renal arter stenozu veya tek bir bébrekte arter darligi olan hastalar. -Hipotansif ya da hemodinamik olarak instabil durumda olan hastalar. -Anjiyotensin II resept6r blokerleri (ARB’ler) veya anjiyotensin donigstirict enzim (ADE) inhibitorleri ile aliskirenin
beraber kullanimi diyabetes mellitus veya bébrek yetmezligi (GFR<60 ml/dak/1.73 m2) olan hastalarda kontrendikedir (Bkz. Bolim 4.5 ve 5.1). -Diyabetik nefropatisi olan hastalarda anjiyotensin II reseptor antagonisti (AIIRA) ile birlikte kullanim. -Hamilelik. ®%ZEL KULLANIM UYARILARI VE
ONLEMLERI: Anjiyosdem: Bas, Boyun ve Ekstremiteler: Bir ADE inhibitori ile yapilan tedavi sirasinda anjiyoddem olusumu ilag uygulamasinin hemen kesilmesini gerektirir. ADE inhibitérleri ile tedavi edilen hastalarda yliz, ekstremiteler, dudaklar, dil, larenks ya da girtlak anjiyoodemi
bildirilmistir. Olim riski olan anjiyonérotik 6demin acil tedavisi, EKG ve kan basinci izlenmesi esliginde acil epinefrin uygulamasini (subkutan ya da yavas intravenéz enjeksiyon) icerir. Hastanin, hastaneye yatirilarak en az 12-24 saat gézlenmesi ve ancak semptomlarin tam olarak giderilmesi
halinde hastaneden gikariimasi tavsiye edilir. Anjiyoddem - intestinal: 4/18 ADE inhibitérleri ile tedavi edilen hastalarda intestinal anjiyoddem bildirilmistir. Bu hastalar karnin agnisiyla (bulanti veya kusmanin eslik ettigi veya etmedigi) basvurmustur; bazi vakalarda yiz anjiyoédemi de
gérilmistir. intestinal anjiyoédem semptomlar ADE inhibitérii kesildikten sonra diizelmistir. DELIX'in gocuklarda, siddetli bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda ve diyaliz hastalarinda (kreatinin klerensi 20 ml/dk’dan disiik olanlar, viicut yiizey alani bagina 1.73 m2) kullanimi ile ilgili
yeterli deneyim kazanilamamistir. DELIX ile tedavi, devaml tibbi gézetim gerektirir. Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin (RAAS) ikili blokaji: ADE inhibitérleri, anjiyotensin II reseptér blokerleri ya da aliskirenin birlikte kullaniimasi durumunda hipotansiyon, senkop, hiperkalemi riskinin
arttigi ve bobrek fonksiyonunun azaldigina (akut bobrek yetmezligi dahil) dair kanitlar bulunmaktadir. RAASin dual blokajina yol agtigindan ADE inhibitérleri, anjiyotensin II reseptér blokerleri ya da aliskirenin birlikte kullaniimasi 6nerilmez. Eger dual blokaj tedavisi mutlaka gerekli gériiliirse
sadece uzman gozetimi altinda yapilmali ve bdbrek fonksiyonu, elektrolitler ve kan basinci yakindan sik sik takip edilmelidir. Diyabetik nefropatisi olan hastalarda ADE inhibitorleri ve anjiyotensin II reseptdr blokerleri birlikte kullanilmamalidir. Hiper-stimile renin anjiyotensin sistemli hastalar:
Hiper-stimiile renin-anjiyotensin sistemli hastalarin tedavisinde, 6zel tedbirler alinmalidir. Ozellikle bir ADE inhibitérii ya da birlikte bir ditiretigin ilk kez verildigi ya da ilk kez doz artisi yapildigi zaman, bu tiir hastalar, ADE inhibisyonuna bagli bébrek fonksiyon bozuklugu ve kan basincinda akut
belirgin disme riski altindadirlar. Baslangic dozlar ya da baslangic doz artinmlarinda, kan basincinda daha fazla akut diisiis olmayacagi anlasilana kadar, siki kan basinc takibi yapilmalidir. Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda DELiX tedavisine verilen cevap artmis ya da azalmis
olabilir. Ayrica, 6demle ve/veya karinda su birikimi ile birlikte siddetli karaciger sirozu olan hastalarda, renin anjiyotensin sistemi 6nemli bir bigimde aktive olabilir; bu ylizden, bu hastalarin tedavisinde 6zel tedbirler alinmalidir. Kan basincindaki istenmeyen belirgin dustisin 6zel risk olusturacagi
hastalarda (6rn. Hemodinamikle iliskili koroner damarlarin ya da beyni besleyen kan damarlarinin stenozu olan hastalar), tedavinin baslangig evresi tibbi kontrol gerektirir. Bazi yash hastalar 6zel olarak ADE inhibitorlerine karsi hassas olabilirler. 70 yas lizerindeki hastalarda hiperkalemi riski
artar. Tedavinin baslangicinda bébrek fonksiyonun degerlendirilmesi tavsiye edilir. Ozellikle ADE inhibitérii ile tedavinin ilk haftalarinda, bébrek fonksiyonunun izlenmesi tavsiye edilmektedir. Asagidaki sorunlara sahip hastalarda 6zel olarak izleme gereklidir; ¢ Kalp yetmezligi. ¢« Hemodinamikle
iliskili unilateral renal arter stenozu olan hastalar da dahil olmak lizere, renovaskiiler hastaliyi olan hastalar. ilk gruptaki hastalarda, serum kreatinindeki kiiciik bir artis bile bébrek fonksiyonun unilateral kaybinin belirtisi olabilir. ¢ Bébrek fonksiyon bozuklugu e Bobrek nakli Serum
potasyumunun ve serum sodyumunun diizenli olarak takip edilmesi tavsiye edilmektedir. Bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda serum potasyum diizeyinin daha sik takip edilmesi gerekir. Nadiren trombositopeni ve anemi ile birlikte nétropeni/agranilositoz gorilmis ve kemik iligi
depresyonu da bildirilmistir. Olasi bir I6kopeninin tespitine olanak tanimak igin beyaz kan hiicre sayiminin takibi tavsiye edilmektedir. Tedavinin baslangig evresinde ve bobrek fonksiyon bozuklugu ile birlikte kollajen hastaligi olanlarda (6rn. lupus eritemat6z ya da skleroderma) ya da kan
sayiminda degisikliklere yol acabilecek diger ilaglarla tedavi edilenlerde daha sik takip énerilmektedir. ADE inhibitérleri Siyah hastalarda Siyah olmayanlara gére daha yiiksek oranda anjiyoddeme yol agmaktadir. ADE inhibitérleri kullanimi ile iliskili kstrik bildirilmistir. Oksiriik karakteristik
olarak kuru ve stirekli bir éksiiriik olup tedavi kesildikten sonra diizelmektedir. Okstriik ayirici tanisinda ADE inhibitorlerine bagli okstiriik diisiiniilmelidir GEBELIK VE LAKTASYON: Gebelik kategorisi: D ADE inhibitorleri veya diiiretikler olmadan mimkiin olmayan tedavi rejimlerine gegis
durumlarinda hamilelikten kaginilmalidir. Gocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siliresince uygun ve etkili bir dogum kontrolti uygulamalidir. Ramipril, hamile kadinlarda kullanilmamalidir. Bu ylzden tedaviye baslanmadan 6nce, hamilelik durumu degerlendirilmelidir. ADE inhibitori
tedavisinin zorunlu oldugu hallerde hamilelikten kaginilmalidir. Hasta hamile kalmak isterse, ADE inhibitorleri ile tedavi kesilmelidir; érnegin bagka bir tedavi yontemi ile degistirilebilir. Hasta tedavi sirasinda hamile kalirsa, ramipril tedavisi mimkin olan en kisa siirede ADE inhibitérleri
icermeyen baska bir tedavi rejimi ile degistirilmelidir. Aksi takdirde fetlise zarar verme riski dogar. Emzirme déneminde ramipril kullanimina iliskin yeterli veri mevcut olmadidi igin ramipril tavsiye edilmez ve 6zellikle yeni dogan veya erken dogan bebekleri emzirme déneminde, guvenligi
kanitlanmis alternatif tedavi yontemleri tercih edilmelidir. ISTENMEYEN ETKILER: Ramiprilin giivenlilik profili siirekli kuru okstiriik ve hipotansiyona bagli reaksiyonlari icerir. Ciddi advers reaksiyonlar anjiyoédem, hiperkalemi, renal ya da hepatik bozukluk, pankreatit, siddetli deri reaksiyonlari
ve noétropeni/agraniilositozu igerir. Yaygin: Kan potasyum diizeyinde artis, Bas agrisi, bas dénmesi, Hipotansiyon, ortostatik kan basinci dislsi (ortostatik regllasyon bozuklugu), senkop, Prodiiktif olmayan gicik yapan oksurik, bronsit, sinlzit, dispne, Gastrointestinal enflamasyon
(gastrointestinal kanaldaki enflamatuvar reaksiyonlar), sindirim bozukluklari, abdominal rahatsizlik, dispepsi, diyare, bulanti, kusma, Ozellikle makiilo-papiiler dokintii, Kas spazmlar (kas kramplar), miyalji, Goglis agrisi, bitkinlik (yorgunluk) DIGER TIBBi URUNLER ILE ETKILESIMLER VE
DiIGER ETKILESiM SEKILLERi: Ramiprilin absorbsiyonu gidalardan énemli bir sekilde etkilenmez. Bazi yiiksek akim diyaliz ya da hemofiltrasyon membranlari (6rn. Poliakrilonitril membranlar) ve diisiik dansiteli lipoprotein aferezi ile dekstran siilfatin kullanimi gibi, kanin negatif yiikli
yuzeylerle temasina yol agan ekstrakorporal tedaviler: Siddetli anafilaktoid reaksiyonlar riski, ARB veya ADE inhibitorlerinin aliskirenle kullanimi diyabetes mellitus veya bobrek yetmezligi (GFR <60 ml/dak/1.73 m2) olan hastalarda kontrendikedir. Klinik gcalisma verileri, renin-anjiyotensin-
aldosteron sisteminin (RAAS), ADE inhibitorleri, anjiyotensin II reseptér blokerleri ya da aliskirenin kombine kullanimiyla ikili blokajinin, tekli RASS etkili ajanin kullanimina kiyasla daha yiiksek siklikta hipotansiyon, hiperkalemi ve bébrek fonksiyonunda azalma (akut bébrek yetmezligi dahil) gibi
advers olaylarla iligkili oldugunu géstermistir. Potasyum tuzlari, potasyum tutucu dilretikler veya heparin ile birlikte verildiginde serumdaki potasyum konsantrasyonunda bir artis olabilecegi dustinilmelidir. Potasyum iceren ditretiklerle (6rn. spironolakton) ya da potasyum tuzlaryla birlikte
tedavi, serum potasyumunun siki takibini gerektirir. Antihipertansif ajanlar (6rn. ditiretikler) veya antihipertansif etkili diger ilaglar (6rn. nitratlar, trisiklik antidepresanlar, anestezikler) birlikte kullanildiklarinda antihipertansif etkinin potansiyalize olma ihtimali gz 6niinde bulundurulmalidir.
Vazopresor sempatomimetikler: Bunlar, DELiX'in antihipertansif etkilerini azaltabilirler. Ozel olarak siki kan basinc takibi tavsiye edilmektedir. Allopurinol, immiinsipressif ilaglar, kortikosteroidler, prokainamid, sitostatikler ve kan tablosunu degistirebilen diger ilaglar: Hematolojik reaksiyonlar
artmis olabilir. Diger ADE inhibitérleri ile lityum atihmini azaltilmaktadir. Bu durum serumdaki lityum diizeylerinin artmasina ve lityuma bagl toksisitenin artmasina yol agabilir. Bu nedenle lityum seviyeleri izlenmelidir. ADE inhibitérleri insilin direncini azaltabilir. izole edilmis vakalarda, béyle bir
azaltma antidiyabetiklerle birlikte tedavi edilen hastalarda hipoglisemik reaksiyonlara yol agabilir. Birlikte uygulamanin baslangig evresinde, bu yiizden, 6zellikle siki kan glikozu takibi tavsiye edilmektedir. Nonsteroid antiinflamatuvar ilaglar (6rn. indometasin) ve asetilsalisilik asit: DELiX'in
antihipertansif etkisinin zayiflamasi beklenmektedir. Ayrica, ADE inhibitérlerinin ve NSAIi’larin birlikte kullaniimasi, bébrek fonksiyonun kétillesme riskinin artmasina ve serum potasyumunda bir artisa yol agabilir. mTOR inhibitérleri ya da DPP-IV inhibitérleri: mTOR inhibitérleri (6rn.
temsirolimus, everolimus, sirolimus) ya da vildagliptin gibi ilaglarin es zamanh kullanimi anjiyoédem riskini artirabilir. Tedaviye baslanirken dikkatli olunmalidir. Heparin: Serum potasyum konsantrasyonunda artis mimkindiir. Alkol: Artmis vazodilatasyon. DELIX alkoliin etkisini arttirabilir. Tuz:
Yiiksek gidasal tuz ahimi DELIX'in antihipertansif etkisini zayiflatabilir. Desensitizasyon tedavisi: ADE inhibisyonu altinda, bécek zehirlerine karsi olusabilecek anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlarin olasiligi ve siddeti artar. Bu etkinin diger alerjenlerle iliskili olarak da meydana gelebilecegi
varsayilir. DOZ ASIMI VE TEDAVISi: Belirtiler: Doz asimi, asir periferik vazodilatasyon (belirgin hipotansiyon, sok ile), bradikardi, elektrolit bozukluklari ve bobrek yetmezligine yol acabilir. Tedavi: Ornedin, mide lavaji, adsorbanlarin uygulanmasi, sodyum siilfat ile (mimkinse ilk 30 dakika
icinde) primer detoksifikasyon: Hipotansiyon durumunda, sivi ve tuz aciginin kapatilmasina ek olarak, al-adrenerjik agonistler (6rn. norepinefrin, dopamin) ve sadece bazi nadir arastirma laboratuvarinda mevcut olan anjiyotensin II (anjiyotensinamid) uygulamalari, dikkate alinmalidir. TECARL
TAKDIM SEKLI VE FIYATI: DELIX 2.5 mg centikli tablet 65.43 TL (Fiyat Onay Tarihi: 25.10.2024), DELIX 5 mg centikli tablet 104.55 TL (Fiyat Onay Tarihi: 25.10.2024), DELIX protect 10 mg tablet 113.62 TL (Fiyat Onay Tarihi: 17.12.2024) RUHSAT TARIHI VE NO: DELiX 2.5 mg centikli
tablet Ik ruhsat tarihi: 01.06.2001 Ruhsat yenileme tarihi: 01.06.2011- 196/86, DELIX 5 mg gentikli tablet ilk ruhsat tarihi: 01.06.2001 Ruhsat yenileme tarihi:01.06.2011 - 196/87, DELIX protect 10 mg tablet ilk ruhsat tarihi: 16.10.2002 Ruhsat yenileme tarihi:25.07.2018 - 2018/404 KUB
GUNCELLEME TARIHi: DELiX 2.5 mg centikli tablet, DELIX 5 mg centikli tablet -25.03.2024, DELIX protect 10 mg tablet 25.03.2024 RUHSAT SAHIBi VE ADRESI: Sanofi Saglik Urtinleri Ltd. Sti. Bilyiikdere Cad. No: 193. Levent 34394 Recete ile satilir. Daha genis bilgi icin firmamiza
basvurunuz. KUB ONAY KODU: MAT-TR-2400399 SANOFi SAGLIK URUNLERI ile ilgili advers olaylar dogrudan telefon (0212 339 10 00) aracilidi ile veya T.C. Sadlk Bakanhdi, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, TUOFAM'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.
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