KULLANMA TALIMATI

DELIiX FORTE 5 mg/5 mg sert kapsiil
Ag1z yoluyla alinir.

e FEtkin maddeler: Her bir kapsiil 5 mg amlodipine esdeger 6,934 mg amlodipin
besilat ve 5 mg ramipril igermektedir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliilloz, kalsiyum hidrojen fosfat, susuz,
prejelatinize misir nisastasi, sodyum nisasta glikolat (tip A), sodyum stearil fumarat,
kirmizi demir oksit (E172), titanyum dioksit (E171), jelatin (s181r kaynakl1)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DELIX FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

2. DELIX FORTE'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DELIX FORTE nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DELIX FORTE ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. DELIiX FORTE nedir ve ne icin kullamhr?

DELIX FORTE, icinde beyaz veya beyaza yakin renkte toz bulunan, kapag1 opak pembe
renkte, gdvdesi opak beyaz renkte, 28 adet sert jelatin kapsiil igeren blister ambalajda
sunulmaktadir.

DELIX FORTE iki etkin madde igermektedir: ramipril ve amlodipin. Ramipril ADE
inhibitorleri (Anjiyotensin Déniistiiriicii Enzim Inhibitorleri) adi verilen bir ila¢ grubuna
dahildir. Amlodipin kalsiyum antagonistleri ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir.

Ramipril su sekilde etki gosterir:
— Viicudunuzun kan basincinizi yiikseltebilen maddeleri iiretmesini azaltir.
— Kan damarlarinizin Eevsemesini ve genislemesini saglar.

... . u belge, giivenli elektronik,imza ile imzalanmistiy.
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Amlodipin su sekilde etki gosterir:
— Kan damarlarinin gevsemesini ve genislemesini, boylece kanin damarlardan daha kolay
gecmesini saglar.

DELIX FORTE, kan basinct DELIX FORTE ile aym dozlarda fakat ayri ilaglar olarak
birlikte verilen amlodipin ve ramipril ile yeterince kontrol altinda olan hastalarda
hipertansiyonu (yiiksek kan basinci) tedavi etmek i¢in kullanilir.

2. DELIX FORTE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DELIX FORTE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Ramipril, amlodipin (etkin maddeler), diger ADE inhibitorii ilaglar veya herhangi bir
kalsiyum antagonisti veya bu ilacin bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz (asir1
duyarliliginiz) varsa. Alerjik reaksiyonun belirtileri; deride kizariklik, yutma veya nefes
almada problem, dudaklarinizin, yiizliniizin, bogazinizin veya dilinizin sismesi
seklinde olabilir.

e Daha o6nce “anjiyoddem” adi verilen ciddi bir alerjik reaksiyon gegirdiyseniz. Bunun
belirtileri kaginti, kurdesen (lirtiker), eller, ayaklar ve bogazda kirmizi lekeler, bogaz ve
dilde sisme, gozler ve dudaklarin ¢evresinde sisme, nefes alma ve yutkunma
glcliiglidiir.

e Yetiskinlerde uzun siireli (kronik) kalp yetmezligin bir tiriinii tedavi etmek ig¢in
kullanilan bir ila¢ olan sakubitril/valsartan almissaniz veya halihazirda aliyorsaniz, bu
ilaglarin kullanimi ile anjiyoddem (bogaz gibi bolgelerde derinin altinin aniden
sismesi) riski artabilir. Eger sakubitril/valsartan aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz
veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

e Size diyaliz veya baska bir kan filtrasyonu uygulaniyorsa. Kullanilan makineye gore
DELIX FORTE size uygun olmayabilir.

e Bobreklerinizin kan dolasiminda azalmaya bagli (renal arter stenozu) bobrek
sorunlariniz varsa.

e Hamileyseniz (Asagida “Hamilelik, emzirme ve dogurganlik” boliimlerine bakiniz).

o Sizde diyabet (seker hastaligi) veya bobrek islevlerinde bozukluk varsa ve aliskiren
iceren kan basinci diisiiriicii bir ilag ile tedavi ediliyorsaniz.

¢ Dinlenirken veya az ¢abayla gogiis agrisi yasiyorsaniz (kararsiz anjina pektoris)

e Kan basinciniz anormal derecede diisilk veya dengesiz ise doktorunuzun
bu degerlendirmeyi yapmasi gerekecektir.

o Sizde kalbin aort kapaginda darlik (aort stenozu) veya kardiyojenik sok (kalbinizin tiim
viicuda yeterince kan saglayamadigi bir durum) varsa.

e Kalp krizi sonrasinda kalp yetmezliginiz varsa.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, DELIX FORTE kullanmayiniz. Emin
degilseniz DELIX FORTEyi kullanmadan énce doktorunuzla gériisiiniiz.

DELIX FORTE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
DELIX FORTE’yi kullanmadan énce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz. Asagidaki
durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse doktorunuza bildiriniz:
e Kalp, karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa.
e Viicudunuzdan c¢ok fazlactyzevieyarsivirkaybettiyseniz (kusarak, ishal ile, normalden
Belge Dogrulama Hpgs] 4 ZWp9 9er@RYRRIDARHRARTZ iRFémyfaparallelgpAr Paiiresi Hit étikid el par Bt ter)
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alarak veya diyalize girerek).

e An veya esek aris1 sokmasma alerjinizi azaltmak igin tedavi alacaksaniz
(desensitizasyon).

e Anestezi alacaksaniz. Bu bir ameliyat veya dis islemi icin olabilir. Bir giin 6ncesinden
DELIX FORTE’yi kesmeniz gerekebilir; tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

e Kanimizda yiiksek miktarda potasyum varsa (kan testi sonuglarinizda gosterilmistir).

e Kaninizdaki sodyum diizeyini diislirebilecek ilaglar aliyorsaniz veya alma durumunuz
varsa. Doktorunuz ozellikle yasliysaniz kaninizdaki sodyum diizeyini kontrol etmek
icin diizenli olarak kan testleri yaptirabilir.

e (Ciddi bir alerjik reaksiyon olan anjiyoddem riskini arttirabilen, mTOR inhibitorii (6rn.
temsirolimus, everolimus, sirolimus; bu ilaclar organ nakli reddini 6nlemek i¢in ve
kanser tedavisinde kullanilir), vildagliptin (seker hastalig1 tedavisinde kullanilan bir
ilag) veya neprilisin (NEP) inhibitérii (6rn. rasekadotril; ishal tedavisinde kullanilan bir
ilac) gibi ilaglar1 kullantyorsaniz.

e Skleroderma veya sistemik lupus eritematozus gibi bir kollajen vaskiiler hastaliginiz
varsa.

e Hamile oldugunuzu (veya olabileceginizi) digiiniiyorsaniz veya emziriyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz (bkz. Hamilelik ve Emzirme boliimleri).

e Yiiksek kan basinci tedavisi i¢in asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz:

— Bir anjiyotensin II reseptor blokeri (ARB’ler) (sartanlar olarak da bilinir —
Oornegin valsartan, telmisartan, irbesartan), ozellikle diyabete bagli bobrek
sorunlariniz varsa.

— Aliskiren

Doktorunuz diizenli araliklarla bdbrek islevlerinizi, kan basincinizi ve kaninizdaki
elektrolitlerin (6rn. potasyum) miktarini kontrol edebilir.

“DELIX FORTE’yi asagidaki durumlarda kullanmayiniz” bashgi altindaki bilgilere de
bakiniz.
e Daha 6nce kan basincinizda siddetli ylikselme (hipertansif kriz) gegirdiyseniz.
e Yasliysaniz ve dozunuzun yiikseltilmesi gerekiyorsa.
e Eger sizde uzun zamandir sebat eden kuru okstiriik ortaya ¢iktiysa.
e Eger kan basinciniz yeterince diismiiyorsa. Bu tiir ilaclar siyahi kisilerde daha az etkili
olabilir.

Dudaklar ve ylizde, dil ve bogazda, boyunda ve olasilikla eller ve ayaklarda ani sisme,
yutkunma ve nefes almada giigliik, kurdesen veya ses kisiklig1 (“anjiyoddem belirtileri”)
yasiyorsaniz. Bu siddetli bir alerjik reaksiyon belirtisi olabilir. Bu tedavi sirasinda herhangi
bir zamanda ortaya cikabilir. Siyahi kisilerde bu durumun ortaya ¢ikmasi riski daha
yiiksektir. Sizde bu belirtiler olusursa derhal doktorunuza haber vermelisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

DELIX FORTE’nin yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
DELIX FORTE ag veya tok olarak almabilir.

DELIX FORTE ile birlikte alkol almak sizde bas dénmesi ve sersemlige neden olabilir.

DELIX FORTE’yi kulla&;gggglg%nﬁ%nﬁgmag%qm%;%wm konusunda endiseliyseniz bu
Belge Dogrukeonuya: dokseynmoahr gdrisgiosigutrinizanbasin aayedidsi mreknipin o lanylaghi taghair-wecabieo]
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birbirinin etkisini arttirabilir.

DELIX FORTE kullanan kisiler tarafindan greyfurt suyu ve greyfurt tiiketiimemelidir.
Bunun nedeni greyfurt ve greyfurt suyunun amlodipin etkin maddesinin kan diizeylerinde
artisa neden olabilmesi ve DELIX FORTE’nin kan basinci diisiiriicii etkisinde beklenmedik
artisa yol acabilmesidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamilelik sirasinda DELIX FORTE’yi kullanmamalisimz. DELIX FORTE’yi kullanirken
hamile kalirsaniz derhal doktorunuza bildiriniz. Planlanan gebelik 6ncesinde uygun bir
baska tedaviye gecis gergeklestirilmelidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksaniz bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Amlodipinin kii¢iik miktarlarda anne siitiine gectigi gdsterilmistir. Emziriyorsaniz DELIX
FORTE’yi kullanmamalisiniz. Herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla
konusmalisiniz.

Dogurganhk
Dogurganlik lizerine etki olasiligina dair yeterli veri bulunmamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanimi

DELIX FORTE arag¢ veya makine kullanma becerinizi etkileyebilir. Eger DELIX FORTE
kendinizi kotii, sersemlemis veya yorgun hissetmenize veya basg agrisina neden oluyorsa
ara¢ veya makine kullanmayiniz ve derhal doktorunuzla goriisiiniiz. Bu 6zellikle tedavinin
basinda veya bagka ilaglardan gecis yaptiginizda ortaya ¢ikabilir.

DELIiX FORTE’nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler
DELIX FORTE igeriginde uyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde igermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger baska ilacglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma olasiliginiz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogruiga godakz wikaglaygnrshesserogtiy Amirzmknl lant persankip Adedtapunusa usdy boyinseglik-Bukelys
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DELIX FORTE’nin etkisini azaltabilir:
e Agn ve yangiy1 hafifletmek icin kullanilan ilaglar (6rn. ibuprofen veya indometasin
ve aspirin gibi Steroid olmayan Anti-inflamatuar ilaclar (NSAII))
e Efedrin, noradrenalin veya adrenalin gibi diisiik kan basinci, sok, kalp yetmezligi,
astim veya alerjilerin tedavisinde kullanilan ilaglar. Doktorunuzun kan basincinizi
kontrol etmesi gerekecektir.

e Hypericum perforatum (Depresyonun tedavisinde kullanilan sar1 kantaron, St.
John’s Wort).

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza sodyleyiniz. Bunlari
DELIX FORTE ile birlikte alirsamiz yan etki olusma olasilig1 artabilir. Doktorunuzun
dozunuzu degistirmesi ve/veya baska dnlemler almas1 gerekebilir:

o Sakubitril/valsartan (yetigkinlerde uzun siireli (kronik) kalp yetmezligi tedavisinde
kullanilan ilag) (“DELIX FORTE’yi asagidaki durumlarda kullanmaymiz” bashgi
altindaki bilgilere de bakiniz).

e Agn ve yangiy1 hafifletmek icin kullanilan ilaglar (6rn. ibuprofen veya indometasin
ve asetilsalisilik asit gibi Steroid olmayan Anti-Iinflamatuar Ilaglar (NSAII).

e Kanser ilaglar1 (kemoterapi).

¢ Organ nakli sonrasinda siklosporin gibi organ reddini dnlemek amagli ilaglar.
e Furosemid gibi ditiretikler (idrar soktiiriiciiler).

e Kan basincinizi diisiirebilecek antihipertansif olarak bilinen (6rn., nitratlar, bazi
antidepresanlar, anestezikler, baklofen, alfuzosin, doksazosin, prazosin, tamsulosin,
terazosin gibi) maddeler

e Bir anjiyotensin II reseptdr blokeri (ARB) veya aliskiren (“DELIX FORTE’yi
asagidaki durumlarda kullanmayimiz” ve “DELIX FORTEyi asagidaki durumlarda
dikkatli kullaniniz” bagliklar1 altindaki bilgilere de bakiniz).

e Kaninizdaki potasyum miktarin1 arttirabilen spironolakton, triamteren, amilorid,
potasyum tuzlari ve heparin (kan sulandirici) gibi ilaglar.

e Yangi i¢in prednizolon gibi steroid ilaglar.

e Allopurinol (kaninizdaki tirik asidi diistirmek i¢in kullanilir).

e Prokainamid (kalp ritmi sorunlart i¢in).

e Temsirolimus (kanser i¢in).

e Sirolimus, everolimus (greft reddini 6nlemek i¢in).

e Vildagliptin (tip 2 diyabetin tedavisinde kullanilir).

e Rasekadotril (ishal tedavisinde kullanilir).

e Ketokonazol, itrakonazol (mantar hastaliklarina karsi etkili ilaglar).

¢ Ritonavir, indinavir, nelfinavir (HIV tedavisinde kullanilan proteaz inhibitorleri).

e Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (antibiyotikler—bakterilerin neden oldugu
enfeksiyonlar i¢in).

e Trimetoprim ve ko-trimoksazole (bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlar igin).

e Verapamil, diltiazem (kalp bozukluklar1 veya yiiksek kan basinci tedavisi i¢in ilaglar).

e Dantrolen (siddetli viicut 1s1 anormallikleri i¢in infiizyon).

e Takrolimus (viicudunuzun bagisiklik sistemini kontrol altina almak, nakledilen

organi kabul etmeSiné'qu?e%]e?m?eklii&éﬂr&ﬂﬁllﬂgy]‘lleranzalanmlstlr.
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Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz. Bunlar
DELIX FORTE’den etkilenebilir:

o Agiz yolu ile kullanilan seker diistiriicti ilaglar veya insiilin gibi diyabet ilaglari.
DELIX FORTE kan sekeri diizeylerinizi diisiirebilir. DELIX FORTE’yi kullanirken
kan sekeri diizeylerinizi yakindan takip edin.

e Nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag).

e Deksametazon (romatoid artrit (iltihapli romatizma) gibi bagisiklik ve otoimmiin
kosullarin tedavisinde kullanilan bir tiir hormon benzeri ilag (kortikosteroid)).

e Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin (sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan
ilaglar),

o Sildenafil (cinsel yetersizlik tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Lityum (ruh saghg sorunlar igin). DELIX FORTE kaninizdaki lityum miktarini
arttirabilir. Lityum diizeyinizin doktorunuz tarafindan diizenli kontrolii gerekecektir.

e Simvastatin (kolesterol diisiiriicii bir ilag). DELIX FORTE kanimizdaki simvastatin
miktarini arttirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. DELIiX FORTE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Bu ilact her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size onerdigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DELIX FORTE’nin etkisinin c¢ok giiclii veya c¢ok zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

DELIX FORTE giinde bir kez kullanilmalidr.

Giinliik en yiiksek doz 10 mg/10 mg’lik bir kapsiildiir. Doktor sizde gdsterecegi etkiye gore
dozu degistirebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilaci giiniin aynm1 saatinde bir 6glinden 6nce veya sonra agizdan almiz. Kapsiilii bir
miktar siviyla biitiin olarak yutunuz.
DELIX FORTE’yi greyfurt suyuyla almayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

DELIX FORTE’nin c¢ocuklarda ve 18 yasm altindaki ergenlerde kullaniimas:
onerilmemektedir ¢iinkii bu yas grubunda kullanimina dair yeterli bilgi bulunmamaktadir.
Yashlarda kullanima:

Doktorunuz ilk dozu diisiirecek ve tedavinizi daha yavas dilizenleyecektir.

" Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do@rLQZﬂhkM]]]ZMHﬂYInd}(BNIBlWBESkOSHYHmXXZmXX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz DELIX FORTE dozunu ayarlayacaktir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz DELIX FORTE dozunu ayarlayacaktir.

Eger DELIX FORTE 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DELIX FORTE kullandiysamiz

Cok fazla kapsiil almak kan basinciizin diismesine ve hatta tehlikeli diizeyde diigmesine
neden olabilir. Bag donmesi, sersemlik, bayilma veya gii¢siizliik hissedebilirsiniz. Eger kan
basinci yeterince siddetli diiserse sok gelisebilir. Cildiniz soguk ve nemli olabilir ve
bilincinizi kaybedebilirsiniz. Derhal doktorunuza bildiriniz veya en yakin hastanenin acil
servisine gidiniz. Hastaneye gitmek i¢in kendiniz ara¢ kullanmayiniz, baska birisinin sizi
gbtiirmesini isteyiniz veya bir ambulans cagirmiz. Ila¢ kutusunu yanimza almiz. Bunun
amaci doktorun ne aldiginizi 6grenmesidir.

DELIX FORTE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

DELIX FORTE’yi kullanmay1 unutursamz

Bir kapsiil almay1 unutursaniz o dozu tamamen atlaymiz. Bir sonraki dozu her zamanki
saatinde aliniz. Unuttugunuz dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DELIiX FORTE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

flacimz1 ne kadar siireyle alacagimzi doktorunuz size bildirecektir. ilacinizi kullanmay1
Onerilenden erken birakirsaniz rahatsizliginiz tekrarlayabilir.

Bu ilacin kullanimina iliskin sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi DELIX FORTE nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DELIX FORTE’yi kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

— Yiiz, goz kapaklari, dudaklar ve bogazda yutkunmay1 ve nefes almay: giiclestiren
sisme yam sira kasinti ve dokiintiiler. Bu DELIX FORTE’ye karsi ciddi bir
alerjik reaksiyonun belirtisi olabilir.

— Genis cilt dokiintiisiinii iceren siddetli cilt reaksiyonlari, kurdesen, tiim

viicudunuzda Cﬂgﬂé@@gu%%@m%kim§§qgﬁ$}§|anlﬁ gint1, cildin kabarciklanmasi,
Belge Dogrulama KoduS OAWHFASYQIN&SHVSSRISH Y Inmukamax zarlapsprakibtlaaplapmasiv. (Kiesens/sajnhmsomys
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Sendromu, toksik epidermal nekroliz ) veya diger alerjik reaksiyonlar.

Yukarida belirtilen yan etkilerin siklig1 bilinmiyor (mevcut verilerle tahmin edilemiyor)
seklinde smiflandirilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DELIX FORTE’ye karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

— Kalp hizinin artmasi, diizensiz veya giiclii kalp atis1 (¢arpint1), gogiis agrisi,
gbgiiste baski hissi veya kalp krizi veya inme gibi daha ciddi sorunlar.

— Nefes darlig1 veya Oksiirlik. Bunlar akciger sorunlarinin belirtisi olabilir.

— Daha kolay morarma, normalden uzun siiren kanama, herhangi bir kanama
belirtisi (6rn. diseti kanamasi), mor lekeler, deride morluk veya daha kolay
enfeksiyona yakalanma, bogaz agris1 ve ates, halsizlik, fenalik, bas donmesi veya
soluk deri. Bunlar kan veya kemik iligi sorunlarinin belirtileri olabilir.

— Sirtiniza vuran siddetli mide agrisi. Bu pankreatit (pankreasin yangisi) belirtisi
olabilir.

— Ates, titreme, halsizlik, istah kaybi, mide agrisi, kotii hissetme, deri veya
gbzlerde sararma (sarilik). Bunlar hepatit (karaciger yangisi) veya karaciger
hasar1 gibi karaciger sorunlarinin belirtisi olabilir.

Diger yan etkiler:

Eger asagidakilerden herhangi biri siddetlenirse ve birka¢ glinden uzun siirerse liitfen
doktorunuza bildiriniz.

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, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Odem (s1v1 tutulmasi)

Yaygin
e Uyku hali (6zellikle tedavinin basinda)
e Carpint1 (kalp atisinizin farkinda olmak), ates basmasi
e Bas agris1 veya halsizlik hissi, giigsiizliik
e Bas donmesi. DELIX FORTE almaya basladigiizda veya daha yiiksek doz almaya
basladiginizda bunun olmasi olasilig1 daha yiiksektir
e Bayilma, hipotansiyon (normalden diisiik kan basinci), 6zellikle hizla ayaga kalkar
veya otururken dogrulursaniz

e Kuru gicik oksiiriik, siréisterivevineyangise{smiizit)veya bronsit, nefes darligi
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyQ3NRSHY3S3k0SHY3ZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Karin agrisi, mide veya bagirsak agrisi, bagirsak aliskanliklarinda degisiklik (ishal veya
kabizlik), hazimsizlik, mide bulantisi veya kusma

Kabariklik goriilen veya goriilmeyen deri dokiintiisii

Gogiis agrisi

Gorme bozukluklari, ¢ift gorme

Kaslarinizda kramplar veya agr1

Ayak bileginde sislik

Kaniizda normalden fazla potasyum oldugunu gosteren kan testleri

Yaygin olmayan

Duygu durum degisiklikleri, uykusuzluk

Titreme, kendini kotii hissetme

Bulanik gérme

Burun i¢indeki yangiya bagli hapsirma/burun akintisi (rinit)

Agn

Gogiis agrist

Mide yanmasi, agiz kurulugu

Sac dokiilmesi, terleme artisi, deride kasinti, deride kirmizi lekeler, deride renk
degisikligi

Idrar yapma sorunu, sik idrara ¢cikma, dzellikle geceleri daha sik idrara ¢ikma
Ereksiyon saglayamama, erkeklerde cinsel yetersizlik, erkeklerde veya kadinlarda
cinsel isteksizlik

Erkeklerde memelerde rahatsizlik veya biiyiime

Eklem veya kas agrisi, sirt agrisi

Kilo alma veya verme

Denge sorunlari (vertigo)

Kasint1 veya uyusukluk, karincalanma, batma, yanma veya iirperme gibi anormal deri
duyular (parestezi), agri duyusunun kayb1

Tat alma kayb1 veya bozulmasi

Uyku sorunlari

Normalden ¢okkiin, gergin, daha sinirli hissetme veya huzursuzluk

Burun tikaniklig1, nefes almada giicliik veya astimin kotiilesmesi

“Intestinal anjiyoddem” ad1 verilen bagirsaklarda sisme, karin agris1 ve kusma ile

kendini gosterir

Istah kayb1 veya azalmasi (anoreksi)

Kalp atisinin artmasi veya diizensizligi

Kollar ve bacaklarda sislik. Bu viicudunuzun normalden fazla su tutmasinin gostergesi
olabilir

Ates

Kan testinde saptanan bazi beyaz kiirelerin sayisinda artis (eozinofili)

Karaciger, pankreas veya bobreklerinizin farkli ¢alistigini gosteren kan testleri

Seyrek

Keyifsizlik ve kafa karisikligi hissi

Dilde kizariklik ve sislik

Deride siddetli pullanma ve soyulma, kasintili, kabarik dokiintii
Tirnak sorunlar (6rn, geyseme ve irmak yatasindan gt};nlma)

e guvenll zalanmi

Belge Dogrula®ha @@rhﬂ&@nﬁi@ﬁmyaésmﬂemnmxmxx Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Urtiker

Deride koyu lekeler ve eller ve ayaklarin soguklugu

Gozlerde kizarik, kasinti, sislik veya sulanma

Isitme bozuklugu ve kulaklarda ¢inlama

Kirmiz1 kan hiicreleri, beyaz kiireler veya trombositlerin sayisinda veya hemoglobinde
azalma gosteren kan testleri.

Cok seyrek

Glinese karsi normalden daha duyarli olmak

Kanda seker ytiksekligi (hiperglisemi)

Dis eti sismesi

Karinda anormal sislik (gastrit)

Anormal karaciger islevleri, karaciger yangisi (hepatit), derinin sararmasi (sarilik),
karaciger enzimlerinde bazi testleri etkileyebilen yiikseklik

Kas gerginliginde artma

Kan damarlarinin yangisi, siklikla deride dokiintiiyle birlikte

Isiga duyarhlik

Katilik, titreme ve/veya hareket bozukluklarinin birlikte oldugu bozukluklar
Giigsiizliik, karincalanma veya uyusukluga neden olan bir sinir bozuklugu (periferik
noropati)

Bilinmiyor
e Yogun idrar (koyu renkli), mide bulanmasi veya kusma, kas kramplari, uygunsuz
ADH (anti-diiiretik hormon) salgisina bagh kafa karisiklig1 veya krizler. Sizde bu
belirtiler ortaya ¢ikarsa en kisa siirede doktorunuzla temasa geginiz.
e Titreme, viicudun durusunda katilik, maske yiiz, yavas hareket etme ve ayak
stiriiyerek dengesiz yiirlime.

Bildirilen diger vyan etkiler:

Eger asagidakilerden herhangi biri siddetlenirse ve birka¢ giinden uzun siirerse liitfen
doktorunuza bildiriniz.
¢ Dikkatini toplamada giicliik
Agizda sislik
Kaninizda beyaz kiirelerin ¢ok az sayida oldugunu gosteren kan testleri
Kaninizda normalden daha az sodyum oldugunu gosteren kan testleri
Usiidiigiiniizde el ve ayak parmaklarmizin renk degistirmesi ve sonra i1smdigmizda
karimcalanma ve agr1 hissetme (Raynaud fenomeni)
Tepkilerin yavaslamasi veya bozulmasi
e Bazi seylerin kokusunun degismesi.
e Sedef hastalig1 (Psoriasis).

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

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eszaginiz.veyadhemgizeniz ilekenusunuz. Ayrica karsilastiginiz
Belge Dogrujamg Kedik il @56 YryR3NRER YSBRKAFH itesitide X yer  dlelge TeiRadreyaitps Beked UBdeldpiriveaolikkiitnneba

10/11


http://www.titck.gov.tr/

tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

5. DELIiX FORTE’nin Saklanmasi

DELIX FORTEyi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DELIX FORTE yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd.Sti
Sisli/Istanbul

Uretim Yeri:

Sanofi Ila¢ San ve Tic. A.S.
Lileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati 28/10/2024 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyQ3NRSHY3S3k0SHY3ZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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