KULLANMA TALIMATI

SINORETIK 20 mg /12,5 mg tablet
Agizdan alinir.
e  Etkin maddeler: Her bir tablet 20 mg lisinopril ve 12,5 mg hidroklorotiyazid igerir.

o  Yardimct maddeler: Mannitol (E421), laktoz monohidrat(inek siitii kaynakli), kirmizi
demir oksit, misir nisastasi, prejelatinize nisasta, magnezyum stearat.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SINORETIK nedir ve ne icin kullanilir?

SINORETIK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SINORETIK nasil kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SINORETIK in saklanmast

SR W NN

Bashklar yer almaktadar.
1. SINORETIK nedir ve ne icin kullanilir?

SINORETIK, pembe renkli, yuvarlak, bir yiizii ¢entikli tabletler halinde 30 tablet iceren
ambalajlarda bulunmaktadir. Centik, tabletin 2 esit parcaya boliinmesini kolaylastirir.

SINORETIK yiiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde kullanilir. SINORETIK iki etkin
madde igerir: lisinopril ve hidroklorotiyazid.

e Lisinopril ADE inhibitdrleri (anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri) denilen bir ilag
sinifinda yer alir. Lisinopril kan damarlarimizi genisleterek kan basincinizin diismesine
yardimei olur.

e Hidroklorotiyazid idrar soktiiriicliler denilen bir ila¢ sinifinda yer alir. Hidroklorotiyazid
viicudunuzun sudan ve idrardaki sodyum gibi tuzlardan kurtulmasina yardimci olur.
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Bu ilaglar kan basinciniz diisiirmek i¢in birlikte ¢alisir.

2. SINORETIK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SINORETIK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Lisinopril veya hidroklorotiyazid veya SINORETIK igindeki yardimci maddelere karsi
alerjiniz varsa.

ADE inhibitorleri veya siilfonamid (bir tiir antibiyotik) iceren ilaclara kars1 alerjiniz varsa.
Eger bu durumun size uyup uymadigini bilmiyorsaniz, liitfen doktorunuza daniginiz.
Aniden, el, ayak veya bileklerinizde, yiiziiniizde, dudaklarinizda, dilinizde veya
bogazinizda sisme olaylar1 yasadiysaniz, eger bu durum 6zellikle ADE inhibitorleri ile
tedaviyi takiben olmussa. Bu durum yutmanizi ve nefes almanizi da zorlastirabilir.
Yetiskinlerde bir ¢esit uzun siireli (kronik) kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan bir ilag
olan sakubitril/valsartan kullaniyorsaniz, anjiyoddem (bogaz gibi bolgelerde deri altinda ani
sisme) riskini artirir.

Kalitsal anjiyoddeminiz (sizi yukarida anlatildig1 sekilde sismeye (6deme) daha egilimli
yapan bir durum) varsa. Eger bu durumun size uyup uymadigini bilmiyorsaniz, liitfen
doktorunuza danisiniz.

Siddetli bobrek hastaliginiz varsa.

Idrara ¢ikamiyorsaniz.

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa.

Hamileyseniz.  (ayni zamanda hamileligin erken donemlerinde de SINORETIK
kullanmaktan kaginmalisiniz- ‘‘Hamilelik’’ ve ‘‘Emzirme’’ bdliimlerinde yer alan bilgilere
bakiniz)

Eger seker hastasiysaniz (diabetes mellitus) ya da bobrek yetmezliginiz varsa ve aliskiren
iceren kan basincini diisliren bir ilag tedavisi aliyorsaniz.

Eger yukaridakilerden herhangi bir size uyuyorsa SINORETIK kullanmayiniz. SINORETIK
kullanmaya baslayip baglamamak konusunda emin degilseniz doktorunuzla konusunuz.

SINORETIK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar basta olmak iizere, herhangi bir tibbi sorununuz varsa veya daha once
olduysa doktorunuza sdyleyiniz.

Eger;

Cilt kanseri gegirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmeyen bir cilt lezyonu gegirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimi, baz1 cilt ve
dudak kanseri tiirlerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artirabilir. SINORETIK
kullanirken cildinizi giines ve UV 1sinlarina maruziyetten koruyun.
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Kalp yetmezliginiz varsa. Kalp yetmezIligi i¢in sakubitril/valsartan ile tedavi goriiyorsaniz
sakubutril/valsartan tedavisinin son dozundan en az 36 saat gegmeden SINORETIK
tedavisine baglamayiniz.

Aort (kalbinizdeki ana atar damar) daralmasi (aort stenozu), kalp kapakgiklari (mitral
kapakgiklar) veya bobrek arteri daralmasi (renal arter stenozu) varsa,

Kalp kasmin kalinliginda artis (hipertrofik kardiyomiyopati) varsa,

Kan damarlarinizda problemler (kollajen vaskiiler hastalik) varsa. Doktorunuz beyaz kan
hiicre sayiminizin takibini yapabilir. Sizde ates, bogaz agrisi, agizda yara, yorgunluk,
beklenmedik morarma ya da kanama gibi belirtiler olusursa doktorunuza bildiriniz.

Kan basincinda diisme varsa (6zellikle ayaga kalkarken bas donmesi veya denge kaybetme
seklinde fark edebilirsiniz).

Kaninizda tuz veya elektrolit dengesizligi varsa (6rn. sodyum veya potasyum), doktorunuz
sizi yakindan izlemek isteyebilir. Agiz kurulugu, susama, gigsiizliik, uykusuzluk,
uyusukluk, huzursuzluk, kas agris1 veya kramplari, kas yorgunlugu, diisiik tansiyon, idrara
az cikma, kalp carpintist1 ve bulanti, kusma gibi belirtileriniz varsa doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Bobrek hastaliginiz varsa, bobrek nakli gecgirdiyseniz veya hemodiyaliz makinesi (yapay
bobrek) hastasiysaniz.

Idrar yapmaniza yardimei olan ilaglar (diiiretik) kullaniyorsaniz,

Karaciger hastaliginiz varsa,

Diyabet (seker) veya gut (damla) hastasiysaniz,

Yiiksek tansiyon tedavisi i¢in asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:

o Anjiyotensin II reseptor blokeri (sartanlar olarak da bilinirler, 6rnegin valsartan,
telmisartan, irbesartan) 6zellikle de seker hastaligi ile baglantili bobrek problemleriniz
varsa.

o Aliskiren

Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi, tansiyonunuzu ve kaninizdaki elektrolitlerin

miktarini (6r. potasyum) diizenli araliklarla kontrol edebilir.

Aym zamanda “SINORETIK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” bashiginin

altina bakiniz.

Yakin zamanda ishal olduysaniz veya kustuysaniz.

Doktorunuz diyetinizdeki tuz miktarini kisitlamanizi sdylemisse.

Kolesterol seviyeniz yiiksekse ve “LDL aferezi” ad1 verilen bir tedavi goriiyorsaniz.
Sistemik lupus eritematozus (derinin, kalbin, akcigerin, eklemlerin ve diger organ
sistemlerinin iltihaplanmasini iceren ve ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik)
gecirdiyseniz.

Kuru oksiiriigiiniiz varsa.

Siyah irktansamz SINORETIK size daha az etki edebilir. Ayn1 zamanda, daha kolayca
“anjiyoddem” (el, ayak, bilek yiiz, dudak, dil ve bogazda sisme ile birlikte siddetli alerjik
reaksiyon) yan etkisi yasayabilirsiniz.

Lityum igeren ilag kullaniyorsaniz,
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Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz, anjiyoddem (bogaz gibi bolgelerde

deri altinda ani sisme) riski artar:

* mTOR inhibitorleri sinifina dahil temsirolimus, sirolimus, everolimus ve diger ilaclar
(organ nakli reddini 6nlemek ve kanser tedavisi i¢in kullanilir),

+ Ishal tedavisinde kullanilan bir ilag¢ olan rasekadotril,

» Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan bir ilag¢ olan vildagliptin.

e GoOrmede azalma veya goz agris1 yasarsaniz. Bunlar, gézilin vaskiiler (damar) tabakasinda

s1v1 birikmesinin (koroidal efiizyon) veya goziiniizde basing artisinin belirtileri olabilir ve

SINORETIK alindiktan saatler sonra ila bir hafta sonrasina kadar ortaya cikabilir. Bu

durum, tedavi edilmezse kalic1 gérme kaybina neden olabilir. Daha 6nce bir penisilin veya

siilffonamid alerjiniz olduysa, bu durumun gelisme riski daha yiiksek olabilir.

e SINORETIK anti-doping testi sonuglariniz1 pozitife doniistiirebilir.
e SINORETIK oksiiriige sebep olabilir.

Hamileyseniz (veya hamile olma ihtimaliniz varsa) bunu doktorunuza sdylemelisiniz.
Hamileyseniz bu ilaci almamalisiniz. Ciinkii bu donemde kullandigimizda bebeginize ciddi
zarar verebilir (“Hamilelik” ve “Emzirme” boliimlerine de bakiniz).

Bocek 1sirmalar gibi alerji tedavilerinde

Eger bir alerjinin (6rnegin, bocek 1sirmasina karsi) etkilerini azaltmak i¢in duyarsizlagtirma
tedavisi aliyorsaniz ve/veya alacaksaniz doktorunuza sdyleyiniz. Bu tedaviyi alirken
SINORETIK de kullanirsaniz, siddetli bir alerjik reaksiyona neden olabilir.

Ameliyatlar

Eger bir ameliyat olacaksaniz (dis cerrahisi dahil) SINORETIK kullandigimizi doktorunuza
sdyleyiniz. Ciinkii, SINORETIK kullanirken bazi lokal ve genel anestezikler verildiginde kan
basinciniz diigebilir (hipotansiyon).

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SINORETIK’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas::

SINORETIK yemeklerden &nce veya sonra almabilir.
Alkol ile birlikte alindiginda, bas donmesi veya yorgunluga neden olabilir (“Ara¢ ve makine
kullanim1” boliimiine de bakiniz.).

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SINORETIK kullanmadan &nce, hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsamz veya
hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz hamile kalmadan 6nce
veya hamile oldugunuzu dgrenir 6grenmez SINORETIK kullanmay1 kesmenizi ve yerine baska
bir tedaviye ge¢menizi dnerecektir. SINORETIK hamilelik ddneminde kullanilmamalidar.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baglamak iizereyseniz doktorunuza sdyleyiniz.
Emziriyorsamiz SINORETIK kullanmamz onerilmez ve emzirmek istiyorsaniz, ozellikle
bebeginiz yeni dogduysa veya prematiire dogduysa, doktorunuz SINORETIK yerine baska bir
tedavi Onerecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

e Bu tibbi {iriin bazen, 6zellikle tedavinin baslangicinda veya doz ayarlamasi yapildiginda
veya alkol ile birlikte alindiginda, ara¢ ve makine kullanmanizi etkileyebilecek bas donmesi
veya yorgunluga neden olabilir. Boyle bir etki yasarsaniz, arag veya makine kullanmayiniz.

e Bu faaliyetleri denemeden once ilacin size etkilerini gérmek i¢in beklemelisiniz.

SINORETIKin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SINORETIK laktoz igermektedir. Eger daha dénceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger baska ilag kullantyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bunlara regetesiz aldiginiz veya bitkisel ilaclar da
dahildir. Ciinkii SINORETIK bazi ilaclarin etki etme seklini degistirebilir ve baz1 ilaglarin da
SINORETIK iizerine etkisi olabilir. Doktorunuz dozunuzu degistirmeye ve/veya baska
onlemler almaya ihtiyag¢ duyabilir.

Eger o6zellikle asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

e Yiiksek kan basinci i¢in kullanilan diger ilaglar (antihipertansifler)

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan anjiyotensin reseptdr antagonisti (ARA) ya da
aliskiren iceren ilaglarla birlikte kullanim1 SINORETIKin tek basina kullanimina gore
tansiyon diisiikliigii (hipotansiyon), kanda potasyum seviyesinde artis (hiperkalemi) ve
bobrek fonksiyonu degisiklikleri (akut borek yetmezligi dahil) agisindan riski artirir. (ayni
zamanda “SINORETIK i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “SINORETIK i
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” bdliimlerine bakiniz).

e Diisiik kan potasyum seviyesi (hipokalemi) ile iligkili ilaglar [baz1 ditiretikler (potasyum
tutulumundan sorumlu idrar soktiiriiciiler, mishiller ve kortikosteroidler (6rnegin
prednison)), ACTH (bir hormon), amfoterisin (bir mantar ilac1) ve salisilik asit tiirevleri
gibi]
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Artrit (eklem iltihabi) veya agr1 tedavisi i¢in kullanilan aspirin, ibuprofen, indometazin gibi
steroidal olmayan anti-enflamatuvar ilaglar (NSAII grubundan agr kesiciler).

Depresyon (ruhsal c¢okiintii) tedavisinde kullanilan ilaglar (trisiklik ve tetrasiklik
antidepresanlar).

Lityum gibi zihinsel hastaliklarda kullanilan ilaglar.

Aspirin (asetilsalisilik asit), glinde 3 gramdan fazla aliyorsaniz.

Potasyum takviye ediciler (tuz {irlinleri dahil), potasyum tutucu idrar soktiiriiciiler ve
kaninizdaki potasyum miktarini artirabilen diger ilaglar (6rn. bakteri kaynakl
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan trimetoprim ve ko-trimoksazol, organ nakli reddini
onlemek icin bagisiklik sistemi baskilayici bir ilag olan siklosporin, piht1 olusumunu
onlemek icin kan inceltici bir ilag olan heparin).

Kalsiyum tuzlar1 veya D vitamini takviyeleri

Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar (siilfoniliire gibi insiilin ve agizdan alinan
seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar) Tiazid diiiretikleri denilen bir cesit idrar
soktiirticti ilag kullanirken seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglarimizin dozunun
degistirilmesi gerekebilir.

Astim tedavisinde kullanilan ilaglar.

Burun veya siniis tikanmasini tedavisinde kullanilan ilaglar veya diger soguk alginligi
ilaglari.

Viicudun bagisiklik cevabini baskilayan ilaglar (siklosporin gibi immiinosupresanlar).
Allopurinol (gut tedavisi i¢in).

Diizensiz kalp atim problemlerinin tedavisinde kullanilan ilaglar (prokainamid gibi).

Kalp ritmini kontrol etmek i¢in kullanilan kalp ilaglar1 (6rnegin digoksin) veya diger ilaglar
Sodyum orotiomalat gibi enjeksiyon seklinde uygulanabilen, genellikle romatoid artritte
kullanilan altin igeren ilaglar.

Amfoterisin B enjeksiyonu (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek igin).

Karbenoksolon (iilseri veya bogaz icinde ya da agiz icinde veya cevresindeki
iltihaplanmalar1 tedavi etmek i¢in).

Kortikosteroidler (romatizmal ve bagisiklik sistemi gibi bir¢ok hastalikta kullanilan steroid
ilaglart).

Kortikotropin (bir hormon).

Kabizlik tedavisinde kullanilan ilaglar (uyarici laksatifler).

Kolestiramin ve kolestipol (kolesterolii diistirmek, ishali 6nlemek veya kasintiy1 azaltmak
icin kullanilir).

Tubokiirarin gibi kas gevsetici ilaglar.

Trimetoprim (bir antibiyotik).

Sotalol (kalp krizlerinin tedavisinde ve tekrarlayan kalp krizlerinin 6nlenmesinde kullanilan
beta-bloker ad1 verilen bir ilag).

Lovastatin (kolesterolii diisiirmek i¢in kullanilir).

Amantadin (Parkinson hastaliginin ve grip tedavisinde kullanilan antiviral bir ilag)
Dekstran stilfat (“LDL aferezi” denilen kolesterolii diisiirmek ic¢in kullanilan bir tedavide
kullanilir).
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e Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (siklofosfatamid, metotreksat).

Asagidaki ilaglar anjiyoddem riskini artirabilir (nefes almada ve yutkunmada gii¢liige neden
olacak sekilde yiiziin, dudaklarin, dilin ve/veya bogazin sismesi anjiyoddemin
belirtilerindendir):

e Genelde hastanede uygulanan, kan pihtilarin1 parcalamak i¢in kullanilan ilaglar (doku
plazminojen aktivatorleri).

e Siklikla organ nakli reddini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar (mTOR inhibitdrleri sinifina
dahil temsirolimus, sirolimus, everolimus ve diger ilaglar). “SINORETIK’i asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” basliginin altina bakiniz.

e Ishal tedavisinde kullanilan rasekadotril.

e Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan vildagliptin.

e Bir tiir kalp ritim bozuklugu olan torsades de pointes adi verilen bir hastalig1 etkiledigi
bilinen diger ilaglar

Diisiik kan basinci, alkol, barbitiliratlar veya anestetik maddeler ile agirlasabilir. Ayakta
oldugunuzda bas donmesi fark edebilirsiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SINORETIK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Liitfen doktorunuzun talimatlarina dikkatli bir sekilde uyunuz.

SINORETIK’i daima doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

SINORETIK almaya basladigmizda doktorunuz sizden kan testleri isteyebilir. Sonrasinda
doktorunuz sizin i¢in almaniz gereken dogru miktarda dozu ayarlayacaktir.

Yetiskinlerde kullanimi:
e SINORETIK tabletin énerilen tedavi dozu giinde 1 tablettir. Doktorunuz sizin i¢in dogru
giicte olan tablet dozunu recete edecektir.

e Doktorunuz eger gerekli goriirse aldiginiz tablet sayisini giinde 2 tablete artirma ihtiyaci
duyabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Tabletinizi bir bardak su ile yutunuz.
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e Tabletlerinizi her giin aym saatte aliniz. SINORETIK’i yemeklerden énce veya sonra
alabilirsiniz.

e Doktorunuz tarafindan sdylenmedikge, kendinizi 1yi hissetseniz bile, bu ilac1 kullanmay1
birakmayiniz. Bu uzun siireli bir tedavidir. Her giin SINORETIK almaya devam etmeniz
onemlidir.

[k dozunuzu alirken:

e Ik SINORETIK dozunuzu alirken veya dozunuz artirildiginda 6zel dikkat
gostermelisiniz. Bu tedavinize devam ederken meydana gelecek kan basinci diisiisiinden
daha biiytik bir diisiise neden olabilir.

e Bu durumu bas donmesi veya denge kaybi seklinde fark edebilirsiniz. Bu durumda
uzanmaniz iyi gelebilir. Eger endiseleniyorsaniz, liitfen miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuza danisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimai:
Yaslh hastalara 6zel doz ayarlamasi gerekmemektedir. Doktorunuz sizin i¢in uygun dozu
belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda baslangic tedavisi olarak SINORETIK kullanilmamalidir.
Bobrek yetmezligi sorununuz varsa, doktorunuz durumunuzu degerlendirerek bu ilact kullanip
kullanamayacaginiza ve gerekiyorsa dozuna karar verecektir.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalar SINORETIK kullanmamalidir (“SINORETIK’i
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” boliimiine bakiniz).

Onceki diiiretik tedavisi:
SINORETIK ile tedaviye baslamadan 2-3 giin 6nce diiiretik tedavisi durdurulmalidir. Eger bu
miimkiin degilse, doktorunuz tedavi dozunuzu sizin durumunuza gore belirleyecektir.

Eger SINORETIK 'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SINORETIK kullandiysaniz:
Kullanmamz gerekenden daha fazla SINORETIK kullandiysaniz, derhal doktorunuz veya
eczaci ile konusunuz veya hastaneye gidiniz.
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Tabletlerin tanimlanabilmesi i¢in ilag paketini de yaniniza aliniz.

SINORETIK’i kullanmay1 unutursaniz
[lacimzi almay1 unutursaniz, hatirladigimz anda aliniz. Ancak bir sonraki dozun zamani ¢ok
yaklagmigsa, unutulan dozu atlayarak bir sonraki doz zamaninda ilacinizi aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

SINORETIK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza damismadan, kendinizi iyi hissetseniz dahi, SINORETIK kullanmay1
sonlandirmayiniz. Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorularimiz olursa doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi herkeste goriilmese bile SINORETIK yan etkilere neden olabilir.
SINORETIKin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

SINORETIK iki etkin madde igerir; lisinopril ve hidroklorotiyazid. Asagidaki yan etkiler bu
etkin maddelerin tek basma kullanimi ile birlikte goriilmiistir. Bu, SINORETIK ile de

gerceklesebilecekleri anlamina gelir.

Doktorunuz SINORETIK ’in kaniniz1 etkileyip etkilemedigini kontrol etmek i¢in zaman zaman
kan testleri isteyebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Lisinopril ile goriilmesi muhtemel yan etkiler

Asagidakilerden biri olursa, SINORETIK’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Siddetli allerjik reaksiyonlar (seyrek)
e Eger yiiz, dudak, dil veya bogazinizda sisme meydana geldi ise. Bu durum yutmanizi
zorlagtirabilir.
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e Siddetli ve aniden el, ayak veya bileklerinizde sisme.
e Nefes almada giicliik gekme.
e Eger cildinizde kabartili olusumlarla birlikte seyreden siddetli kasinma ortaya ¢ikt1 ise.

Siddetli karaciger problemleri (cok seyrek)
¢ C(Cildinizde veya gozlerinizde sararma, koyu renkli idrar veya istah kaybi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Lisinopril ile goriilebilecek diger yan etkiler asagida goriilme sikhiklan ile birlikte
verilmektedir:

Yaygin

* Bas agrisi

+ Ogzellikle aniden ayaga kalkarken bas donmesi ve denge kaybi
* Bayginlik

« Ishal

* Kusma

«  Oksiiriik

» Bobrek problemleri (kan testi ile gosterilen)

Yaygin olmayan

* Depresyonda hissetme dahil duygu durumu degisiklikleri

+ Karicalanma ve uyusma gibi sizlama hissi

* Donme hissi (vertigo)

 Tatlar algilamada degisiklikler

* Uyumada zorlanma

» Koroner kalp hastaligi, aort (kalp damari), bobrek damari veya kalp kapakg¢iklarinin
daralmasi, kalp kas1 kalinliginin artmasi1 durumlarindan herhangi biri sizde varsa, kan basinciniz
cok fazla diisebilir. Boyle bir durum yasarsaniz, 6zellikle hizla ayaga kalktiginizda, bas donmesi
ve sersemlik hissedebilirsiniz

+ Kalp krizi veya felg

+ Kalp atiginda anormallik

 El ve ayak parmaklarinda renk degisikligi

* Burun akintist

* Mide bulantist

» Karn agris1 ve hazimsizlik

» Karacigerin ne kadar iyi ¢alistigin1 gosteren kan testlerinde degisiklikler

» Dokiintii

* Kasmti

» FEreksiyon olamama (iktidarsizlik)

* @iigsiiz hissetme

* Yorgun hissetme
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Kaninizda bazi maddelerin seviyelerinin ylikselmesi (iire, kreatinin veya potasyum)

Seyrek

Kaninizdaki baz1 hiicrelerde veya diger boliimlerinde degisiklikler. Halsiz hissetme ve soluk

ten bunun isaretleri olabilir.

Kafa karigiklig1 hissetme

Koku almada degisiklikler

Ag1z kurulugu

Koyu kirmizi, kabartili, kagintili yumrular ile deri dokiintiisii (kurdesen)

Sa¢ dokiilmesi (alopesi)

Sedef hastalig1 (bir deri hastalig1)

Kanda enfeksiyon (iltihaplanma)

Bobrek yetmezligi

Erkeklerde gogiislerde biiylime

Uygunsuz antiditiretik hormon salgilama sendromu (asir1 antidiiiretik hormon salgilanmasi
ve viicutta su tutulumu ile karakterize bir durum)

Giigsiizliik, yorgunluk, bas agrisi, mide bulantisi, kusma ve kramplara neden olabilen
diisiik kan sodyum seviyesi

Cok seyrek

Kemik iliginizde problemler veya kaninizda bulunan kan hiicreleri ve/veya trombosit
(kanin pihtilagmasini saglayan kan pulcuklar1) sayisinda azalma. Yorgunluk, enfeksiyon
(ciddi olabilir), ates, nefes darlig1 veya kolayca morarma veya kanama gibi belirtiler ile fark
edebilirsiniz.
Sigmis salg1 bezleri (lenf nodlar)
Artmis bagisiklik cevabi (otoimmiin hastalik)
Kaninizda diisiik seker seviyesi (hipoglisemi). A¢ veya gli¢siiz hissetme, terleme ve hizli
kalp atiglar1 bunun isaretleri olabilir.
Aniden hiriltili veya nefesi kesilmis hissetme (bronkospazm)
Akciger iltihaplanmasi (nefesi kesilmis hissettirebilir)
Sintizit (siniislerin iltihaplanmasi, yanaklarin ve gozlerin arkasinda agr1 ve doluluk hissi)
Eozinofilik pnémoni. Asagidaki belirtileri i¢erebilir;
e Siniizit
e Gripmis gibi hissetme
e Gittikge daha fazla nefesi kesilmis hissetme
e Mide veya bagirsak bolgesinde agri
e Deri dokiintiisii
e Kol ve bacaklarda karincalanma, uyusma veya hissizlik hissetme
Pankreas iltihaplanmasi. Orta veya siddetli mide agrisina neden olur.
Bagirsak ylizeyinde sisme. Ani karin agrisina, ishale veya kusmaya neden olabilir.
Terleme
Siddetli deri hastalig1 veya dokiintii. Ciltte hizla gelisebilen kizariklik, kabarma (ag1z ve burun
icinde kabarmalar dahil) veya soyulma belirtilerindendir.
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Daha az idrara ¢ikma veya idrara ¢ikamama.

Bilinmiyor

Olmayan seyleri gorme, hissetme veya duyma (haliisinasyon)
Cildin kizarmasi

Hidroklorotiyazid icerigi nedeni ile olusabilecek diger yan etkiler:

Bilinmiyor

Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)

Tiikiiriik bezinin iltihaplanmasi

Kaninizda bulunan kan hiicreleri ve/veya trombosit (kanin pihtilasmasini saglayan kan
pulcuklari) sayisinda azalma. Yorgunluk, enfeksiyon (ciddi olabilir), ates, nefes darli1 veya
kolayca morarma ya da kanama gibi belirtiler hissedebilirsiniz.

Istah kaybi

Kaninizdaki seker (glukoz) miktarinda yiikselme (hiperglisemi).

Idrarinizda seker bulunmasi

Kaninizdaki tirik asit miktarinin artmasi

+ Kaninizda bulunan maddelerin seviyelerinde degisiklikler (6r. diisiik sodyum ve potasyum).
Kaslarimizda giigsiizliilk, susuzluk, karincalanma ve wuyusma, kramplar veya bulanti
hissedebilirsiniz.

Kanimizdaki yiikselmis veya yiiksek seviyelerde yaglar (kolestrol dahil)
Huzursuzluk hissetme

Depresyon

Uyumada zorluk

Karincalanma ve uyugma gibi sizlama hissi

Sersemlemis hissetme

Objelerin sar1 gériinmesine neden olabilen, gérmede ortaya ¢ikan degisiklikler
Kisa siireli gorme bozukluklar

Kirmizilik ve bulanik gérme ile birlikte siddetli goz agrisi. Eger goziiniizde aniden agrili
kirmizilik olursa derhal doktorunuza sdyleyiniz; kalic1 gorme kaybini 6nlemek i¢in tedaviye
ihtiyaciniz olabilir.

Doénme hissi (vertigo)

Bayginlik (6zellikle ayaga kalkarken)

Ciltte kirmiz1 veya mor beneklere neden olabilen kan damarlarinda hasar

Nefes almada giigliik. Akcigerleriniz iltihaplanirsa veya akcigerlerinizde sivi olursa
nefesinizin kesildigini hissedebilirsiniz.

Midede tahris

Ishal

Kabizlik

Pankreas iltihabi. Midede orta ile siddetli agriya neden olur.

Cildinizde ve gdzlerinizin beyazinda sararma (sarilik)

Alerjik reaksiyonlar

Giin 15181na hassasiyet nedeniyle dokiintii, , hizla kabarma veya soyulma gelisen
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siddetli dokiintii ve muhtemelen agi1z icinde kabarmalar dahil deri problemleri, mevcut
lupus durumunun aktiflesmesi veya kotiilesmesi veya anormal deri reaksiyonlari

» Kas kramplar1 ve kas gii¢siizligii

+ Siddetli olabilen bobrek problemleri (kan testleri ile gosterilen)

+ Ates

» Giigstizliik

* Yiiksek basing nedeniyle gérmede azalma veya gozlerinizde agr1 (géziin damar tabakasinda

olas1 s1v1 birikimi belirtileri (koroidal efiizyon) veya akut ag1 kapanmasi glokomu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’'nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SINORETIK’in Saklanmasi
SINORETIK i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SINORETIK i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SINORETIK ’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sisli-ISTANBUL

Uretim Yeri:
Sanofi lag San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz-KIRKLARELI
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http://www.titck.gov.tr/

Bu kullanma talimati 13/01/2023 tarihinde onaylanmistir.
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