Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xastolor iigiin)

KARLON® tabletlor
CARLON®

Beynoalxalq patentlosdirilmamis adi: Enalapril maleate

Toarkibi
Tasiredici madda.: 1 tabletin torkibindo 5 mq vo ya 10 mq enalapril-maleat vardir.
Koémoakgi maddalar: 1aktoza monohidrat, gargidal nigastasi, natrium-bikarbonat, maqnezium-stearat.

Farmakoterapevtik qrupu
Angiotenzingevirici fermentin (ACF) inhibitoru.
ATC kodu: CO9AA02

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Preparatin tosiredici maddosi enalapril-maleat orqanizmds hidrolize ugrayaraq aktiv metabolit olan
enalaprilata ¢evrilir.

Enalapril-maleatin tosir mexanizmi, angiotenzin I-in giiclii vazokonstriktor olan angiotenzin II-yo
cevrilmasini, aldosteron ifrazini tomin edon angiotenzingevirici fermenti (ACF) inaktivlogdirmasi ilo
olagodardir.

ACF-in inaktivlogsmasi, plazmada angiotenzin II-nin saviyyasini asagi1 salaraq vazodilatator aktivliyin vo
aldosteronun saviyyosinin azalmasina sobab olur. Aldosteronun sekresiyasinin azalmasi az da olsa
plazmada kaliumun soviyyasinin artmasina sabab olur. Enalapril va tiazid tipli diuretiklor qabul edon
xastolords plazmada kaliumun saviyyssini doyismir.

Angiotenzin II-nin inaktivlogsmasi plazma renin aktivasiyasinin artmasina sabab olur. ACF bradikinini
azaldan kininaza fermenti ilo oxsar xiisusiyyoto malikdir. Karlon® hamginin vazodilatator tosiro malik
peptid bradikininin saviyyasinin artmasina sabob ola bilor. Enalaprilin antihipertenziv tosiri renin-
angiotenzin-aldosteron sisteminin blokadasi ilo baglidir vo bu tasir asag1 renin saviyyasi olan hipertoniyali
xostolordo do miisahids olunur.

Uraya va iirayin funksiyasina tosir gdstormir.

Enalaprilin fordi dozasinin gobulundan sonra ACF-in inhibs olunmasi adoton 2-4 saatdan sonra baglayir.
Antihipertenziv aktivlik adaton 1 saat orzinds olds olunur va qan tozyiqinds maksimum azalma preparatin
gobul edilmasindon 4-6 saat sonra miisahids olunur. Tesir miiddati gobul olunan dozadan asilidir. Maslohat
goriilon dozalarda, antihipertenziv tosir 24 saat orzindo davam edir.

Enalapril qisa zamanda mads-bagirsaq sistemindon sorulur. Plazmada maksimal konsentrasiya 1 saata
yaranir. Daxilo qobul edildikdon sonra enalaprilin sorulmasi 60 %-dir. Aktiv metabolit olan enalaprilatin
maksimal konsentrasiyaya catma vaxti 4 saatdir. Yarimparcalanma dovrii 11 saatdir. Boyrok funksiyasi
normal olan pasiyentlords stabil konsentrasiya 4 giindon sonra aldo olunur. Enalaprilatin 60 %-i boyraklorla
xaric olunur.

Istifadasina gostarislor

¢ Essensial hipertoniya.

e Renovaskulyar hipertoniya.

¢ Sol modaciyin asimptomatik disfunksiyasi olan pasiyentlordo iirok ¢atismazliginin profilaktikasi.
e Xroniki iirok catismazligi.

Iks gostarislor

¢ Enalapril-maleata vo preparatin komponentlorindon har hansi birina qars1 hiperhassasliq.
e Anamnezds daha ovval ACF inhibitoru gobulu ilo bagli angionevrotik 6demin yaranmasi.
e Hamilolik vo laktasiya dovrii (fetotoksik tosirino goro).

Xiisusi gostarislor
Hipotoniya:



Karlon® ilo miialico alanlarda vo agirlasmamis hipertoniyasi olan pasiyentlords ilk dozadan sonra ciddi
iirok catismazligi, hiponatriemiya, yiiksok dozalarda diuretiklordon istifads, yaxin zamanda diurez vo ya
diuretiklorin dozasinin artirilmasi, boyrok dializ, hacmin ciddi enmasi vo duzlarin itirilmoasi kimi hallarda
hipotoniya riski yliksok olur.

Kegici hipotoniyanin yaranmast miialiconin davam etdirilmasi {igiin oks gostoris olmayib, hocm artimindan
sonra gan tozyiqi qalxarsa heg bir tohliiko olmadan verils bilor. Simptomatik hipotoniya bas vermasi
ehtimali oldugda Karlon® tabletinin dozas1 azaldilir vo ya Karlon® tabletinin yaxud diuretikin gobulu
dayandirilir.

Hipotoniya riski olan xastalords, miialicoys tibbi nozarat altinda baglanmali va ilk 2 hofto miiddatindo xosto
nozarat altinda saxlanmalidir. Lazim goalorsa, yiiksok hipotoniya zamani v/d duz mohlullar yeridils bilor.
Angionevrotik ddem:

Digor ACF inhibitorlar1 ilo miialica alan soxslorde miisahide olundugu kimi, Karlon® tableti ilo miialico
aldiqda iizdo, dilds, dodaqlarda, otraflarda, qirtlagda angioddem miisahido oluna bilor. Bu ciir hallara
miialiconin istonilon vaxti rast galino bilor. Uzdos, dilde, dodaqlarda sisma, udmanin va nofasalmanin
cotinlogmasi miisahide olunduqda miialice derhal dayandirilmali vo uygun todbirlor goriilmalidir:
antihistamin preparatlar istifado edilmoli, dori altina adrenalin (0,3-0,5 ml) yeridilmalidir.
Hiperkaliemiya:

Boyrak catismazligi, diabet olduqda, kaliumqoruyucu diuretiklorden, kalium torkibli duzlardan vo bunun
kimi hiperkaliemiyaya sobab ola bilon hallar mévcud oldugda Karlon® tabletlori ilo miialico ¢ox ehtiyatla
aparilmalidir.

Boyrak funksiyasinin pozulmasi:

Boyrak funksiyasinin pozulmasi olan xastalords xiisusile, diuretiklorla birlikds istifads etdikds, Karlon®
tabletlori kreatininin plazma soviyyasinin yiiksalmasina sobab ola bilor. Bu artma diuretikin vo/vo ya
Karlon® tabletinin dozasinin azaldilmas1 yaxud gobul edilmasinin dayandirilmasi ila barpa olunur. Tok vo
ya ikitorafli boyrok arteriyasinin stenozu olan soxslordo miialiconin bir ne¢o hoftasi arzindo boyrak
funksiyasi nozarat altinda saxlanmalidir.

Neytropeniya/Aqranulositoz:

Boyrak funksiyasinin pozulmasi olan xastalordo, xiisusilo vaskulyar kollagen xostsliyi olanlarda
aqgranulositoz vo stimiik iliyinin depressiyasinin ehtimali diqqget altinda olmalidir vo gan analizi
aparilmalidir.

Oskiirak:

ACF inhibitorlari ilo miialico miiddstindo quru 6skiirok miisahids olunur. Miialico dayandirildiqda 6skiirok
kosilir.

Corrahiyya/Anesteziya:

Boyiik corrahi miidaxilslorda, hipotenziv preparatlarla anesteziya aparildigda kompensator renin ifrazina
bagli olan angiotenzin II-ni enalapril blokadaya ala bilar.

Hipotoniya bas verdikdo hocm artiran preparatlar istifads olunmalidir.

Litium:

Enalapril ils litiumun birgs istifadasi moslshat goriilmdir.

Laktoza:

Karlon® torkibina laktoza daxil oldugu ii¢iin nadir qalaktoza ddziimsiizliiyii, Lapp laktaza ¢atismazlig1 va
ya qliikoza-qalaktozanin zaif sorulmasi ilo bagl irsi problemlari olan xastalor bu dermant qabul
etmomolidir. Hor bir Karlon® tabletindo 200 mq-dan az dozada laktoza vardir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Diuretiklor vo digar antihipertenziv preparatlarla birgs istifado etdikdo Karlon® tabletinin antihipertenziv
tosiri giiclona bilor. Kaliumun plazma soviyyasinin artmasina sabab oldugu {i¢iin kaliumgoruyucu
preparatlarla birgs istifado zamani xiisusilo ehtiyatli olmaq lazimdir. Tiazid qrupundan olan diuretiklorin
torotdiyi kalium itkisini zaifladir. Prostaglandin sintezini tormozlayan geyri-steroid iltithabsleyhino
preparatlar Karlon® tabletinin hipotenziv tosirini zaifloda bilor. Litiumla miialico alan xastolords istifadosi
litiumun plazma konsentrasiyasini artirir.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilsliyin birinci trimestri zamani ACF inhibitorlarinin istifadosi maslohot goriilmiir.

Hamiloliyin ikinci va iiglincii trimestrindo dorman istifado edonlorin, yenidogulmuslarda oligohidramnion,
hipotenziya, oliquriya, anuriya vo sltimiik formalasmasi problemlori miisahido olunur. Bu dévrdo



preparatdan istifado edonlorde vaxtindanavval dogus va asag: kiitloli usaglarin dogulmasi bas verir. Buna
goro biitiin ACF inhibitorlar1 kimi, enalapril-maleat hamilsliyin ikinci vo {igiincii trimestrindo istifado
edilmomolidir.

Azsayli farmakokinetik molumatlarda enalaprilin ¢ox asagi konsentrasiyalarda ana siidiino kecdiyi
gostorilmisdir. Bu konsentrasiyalar oshomiyyatli dorocods yiiksok olmasa da, laktasiya dovriindo istifadosi
moslohot goriilmiir.

Nagqliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsaetma qabiliyyating tosiri
Nogliyyat vasitolorini vo digor potensial tohliikali mexanizmlari idars edon soxslor Karlon® ilo miialico
zamani nadir hallarda basgicollonma vo ya yorgunluq hissi yarana bilocoyini nozors almalidirlar.

Istifado qaydas1 va dozasi

Karlon® tabletlori daxilo qobul edilir. Qida gobulu moda-bagirsaq traktindan sorulmasina tosir etmir.
Hipertoniyanin miialicasi:

Baslangic doza: giinds 1 dofo 5 mq. Hipertoniyanin doracosindon asili olaraq baslangic doza 5 mq-dan 20
mg-a godardir. Karlon® giindo bir dafs istifads olunur.

Dastoklayici doza: Adoton dastoklayici doza giindo 20 mq taskil edir. Maksimal dostokloyici doza 40 mq-
dir.

Normal giindslik doza 10-40 mq olaraq bir dofoys yaxud ikiys boliinarok gobul olunur.

Diuretik qabul edan xastalor:

Karlon® tabletlori ilo miialicoya baslamazdan 2-3 giin avval diuretikin qebulu dayandirilir, ¢iinki bu
xastolords duz vo maye hacminin ¢atigmazligi meydana ¢ixa bilor.

Ogor bu miimkiin deyilso miialicoys yarim doza ils baslanir.

Béyrak catismazligi olan hipertoniyall xastalorda:

Kreatinin klirensi 30 ml/dog-don yuxari vo 80 ml/dog-don asagi olan xastalor iigiin 5-10 mq doza segilir.
Dializda olan xastalor:

Baslangic doza, dializ giinlori li¢iin 2,5 mq toskil edir, dializ olmayan giinlords iso doza alinacaq cavaba
osasan tayin edilir.

Durgun tirak ¢atismazligi olan xastalorda:

Karlon® tabletlori, diuretik vo iiskiikotu preparatlari ilo miialicoyo alave olaraq istifads edilo bilor.
Baslangic doza giinds 2,5 mq-dir.

Normal giindslik doza 2,5-20 mq olmagq]la, ikiys boliinarak verilmalidir. Doza xostonin preparata qarst
reaksiyasindan asili olaraq bir ne¢s giin yaxud hofto orzindo artirilmalidir. Giindolik maksimal doza,
boliinarak gobul edilmakls, 40 mq-dir.

Sol madaciyin asimptomatik disfunksiyasi:

Baslangic doza 2,5 mq-dir. Doza xostonin preparata qarsi reaksiyasindan asili olaraq boliinmiis doza
halinda, giinde 20 mq-dok artirila bilar.

Usagqlarda istifadasi

Karlon® preparatinin baslangic dozasi kiitlosi 20 kq-dan <50 kq-a godar olan pasiyentlords 2,5 mq vo
kiitlosi >50 kq olan pasiyentlords 5 mq toskil edir. Karlon® preparatiin maksimal dozasi kiitlosi 20 kq-dan
<50 kqg-a goadar olan pasiyentlords 20 mq vo kiitlosi >50 kq olan pasiyentlords 40 mq toskil edir.
Qlomerulyar filtrasiya gdstaricilori <30 ml/doq/1.73 m? olan usaglarda va yeni dogulmuslarda Karlon®-un
istifadosi maslohat goriilmiir.

Olava tasirlari

On tez-tez rast golon alava tosirlor: bas agrisi, basgicallonma va yorgunluq hissidir.

Cox az miisahido olunan alava tosirlor:

Sinir sistemina: paresteziyalar, sinkope, vertiqo, depressiya, nervozluq, yuxusuzluq, geyri-adi
yuxugdrmolor.

Urak-damar sistemina: postural hipotoniya, dos qofasi nahiyasinds agrilar, taxikardiya, Reyno fenomeni.
Moada-bagirsaq traktina: qarin agrisi, Urokbulanma, qusma, diareya, dispepsiya.

Qaraciyar va odgixarict yollara: qaraciyar ¢atismazligi, hepatit.

Qanyaradict sistema: neytropeniya, aqranulositoz, trombositopeniya, hemoglobin vo hematokrit
gostaricilorinin agag1 diismosi.

Tonaffiis sistemina: 6skiirak, dispnoe, rinoreya, rinit, bronxospazm, astma.

Sidik-¢ixarici yollara: boyrak ¢atigsmazligi, proteinuriya.



Digor: dori sapgilari, azalo spazmlari, impotensiya, hiperkaliemiya, esitma pozgunluqlari, dumanli gérma,
angionevrotik 6dem, 6vro, muiltiformali eritema, Stivens-Conson sindromu, toksik epidermal nekroliz,
eritroderma.

Hor hanst arzuolunmaz tasir meydana ¢ixarsa, hakima miiraciat edin.

Doza haddinin asilmasi

Insanlarda doza haddinin asilmasi barade mohdud molumatlar mévcuddur. Doza haddinin asilmasinin osas
simptomu hipotoniyadir.

Buna gors do miialice mogsadile v/d duz mohlulunun yeridilmasi magsadsuygundur. ©gor preparat tozo
qobul edilibsa, siini qusma yaratmaq lazimdir. Karlon® plazmadan hemodializ yolu ils xaric edilo bilar.

Buraxilis formasi
Karlon® 5 mq, 10 mq tabletlor. 10 tablet, blisterda. 2 blister (20 tablet) iclik varaqo ila birlikdo karton
qutuya qablagdirilir.

Digar buraxihis formalari
Karlon® Plus 20 tablet, blisterlordo.

Saxlanma soraiti
25 °C-don asag1 temperaturda, orijinal qutusunda vo usaqlarin oli gatmayan yerdoe saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
2il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.
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Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



