Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xastolor iigiin)

KARLON® PLYUS tabletlor
CARLON® PLUS

Beynoalxalq patentlosdirilmomis adi: Enalapril maleate + Hydrochlorothiazide

Tarkibi
Tasiredici maddalar: 1 tabletin torkibinds 20 mq enalapril-maleat vo 12,5 mq hidroxlorotiazid vardir.
Komoakg¢i maddalar: laktoza monohidrat, qargidali nisastasi, natrium-bikarbonat, maqnezium-stearat.

Farmakoterapevtik qrupu
Kombinsolunmus antihipertenziv dorman vasitosi.
ATC kodu: CO9BA02

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Karlon® Plyus - angiotenzingevirici fermentin (ACF) inhibitoru olan enalapril-maleatla tiazid qrupundan
olan diuretik hidroxlorotiazidin kombinoedilmis preparatidir. Kombinaolunmus sokilds istifads enalapril
maleatin va hidroxlorotiazidin birlikds antihipertenziv tosirinin giiclonmasina sabab olur.
Enalapril-maleatin tosir mexanizmi, angiotenzin I-in giiclii vazokonstriktor olan angiotenzin II-yo
cevrilmasini, aldosteron ifrazin1 tomin edon, angiotenzingevirici fermenti (ACF) inaktivlogdirmasi ilo
olagadardir. ACF-in inaktivlogmasi, plazmada angiotenzin II-nin soviyyasini endirarok vazodilatator
aktivliyinin va aldosteronun sekresiyasinin azalmasina sabob olur. Aldosteronun sekresiyasinin azalmasi az
da olsa plazmada kaliumun soviyyasinin artmasina sabob olur. Enalapril va tiazid téromolori istifade edon
xastolords plazmada kaliumun konsentrasiyasi doyismir.

Angiotenzin II-nin inaktivlogsmasi plazmada reninin aktivliyinin artmasina sobab olur. Enalapril hom
yiiksak, hom asagi renin soviyyasi olan hipertoniyali xastolords tasiri olan antihipertenziv vasitadir.

Uygun dozalarda monoterapiyada istifado olunduqda enalapril ilo miialico alan xastolords antihipertenziv
tosir dozalararasi intervalin sonunda azalir, enalapril-maleat hidroxlorotiazidls birlikds istifade olundugda
belo hallar az miisahido olunur.

Daxils gabul olunan enalapril-maleatin toxminan 60 %-1 made-bagirsaq traktindan sorulur. Qaraciyardo
enalapril ACF-inhibitoru olan enalaprilata ¢evrilir. Enalaprilin birdoefalik gabulundan sonra 3-4 saat orzindo
enalaprilat ganda maksimal konsentrasiyaya ¢atir. Yarimxaricolma dovrii 11 saatdir. Sidikde qabul olunan
dozanin 40 %-1 enalaprilat, galan hissasi doyisilmomis enalapril soklindos rast golir.

Hidroxlorotiazid - tiazid qrupundan diuretik olub hipertoniyanin vo 6demlorin miialicasinds istifads olunur.
Tasir mexanizmi boyraklorin distal kanallarinda natrium va xlor ionlarinin reabsorbsiyasini azaltmasi vo
suyun bilavasito geri sorulmasini azaltmasi ilo baghdir. Bu vaziyyeatds kalium, bikarbonatlar vo
maqneziumun xaric olmasi miisahids edils bilor. Tiazid qrupundan olan diuretiklor periferik damar
miiqavimatini qismen azaldir vo bununla da digor antihipertenziv preparatlarin tosirini giiclondirir.

Daxila gabul edilon hidroxlorotiazid MBT-dan tez sorulur. Yarimxaricolma dovrii 5,6 -14,8 saat toskil edir.
Hidroxlorotiazid metabolizmo ugramir. Daxilo qobul edilon dozanin 61 %-1 doyisilmomis halda 24 saat
arzindas sidikls xaric olunur.

Istifadasina gostorislor
Hipertoniyal1 xastalorin kombinaedilmis miialicasi.

Iks gostarislor

e Enalapril-maleata, hidroxlorotiazidos, preparatin komponentlarindan har hansi birins va sulfonamid
qrupundan olan diuretiklora qars1 yiiksok hossasliq.

e Anuriya.

e Anamnezdo daha avval ACF inhibitoru gabulu ils bagli angionevrotik demin yaranmasi.

e Hamilolik vo laktasiya.

e Boyrok arteriyalarinin stenozu.

e Agir qaraciyar vo boyrak ¢atigmazligi.

Xiisusi gostarislor
Enalapril-maleat



Hipotoniya:

Fasadlagsmamis hipertoniyasi olan xastolords nadir hallarda hipotoniya miisahids edils bilor. Kiitlonin va
duzlarin azalmasina sobab olan dializo moruz qalan vo yiiksok dozali diuretiklorlo miialico alan xostolordo
enalaprilin gobulundan sonra hipotoniya amala galo bilar.

Durgunlugq tirok ¢atismazliginda béyrok catismazliginin olub olmamasindan asili olmayaraq hipotoniya
miisahids edils bilar vo bu, oliquriyaya, artan azotemiyaya, nadir hallarda koskin boyrok ¢atismazligina vo
0liimo sobab ola bilor. Belo xastolor xilisuson enalapril va diuretiklorin dozasi artirildigda ilk iki hafto orzindo
hokim nozarati altinda olmalidirlar. Bu xobordarliglar iirayin isemik xastoliyi vo serebrovaskulyar
pozgunluglar1 olan xostolors do aiddir. Ciinki belo xastolords tozyiqin enmasi miokard infarktina vo
serebrovaskulyar krizin bag vermasina sabab ola bilar. Hipotoniya miisahids edilorsa, xastalor uzandirilmali
vo zoruri hallarda onlara venadaxili hipertonik mohlullar toyin edilmolidir. Hipotoniya miivoqqoti xarakter
dasiyirsa, preparatin qobulu dayandirilmamalidir.

Angionevrotik odem:

Enalapril daxil olmaqla, ACF inhibitorlari ilo miialico alan xastolords, lizdo, otraflarda, dodaqlarda, dilds,
udlaqda angionevrotik 6dem miisahido olunur. Belo vaziyyatlordo preparatin gobulu dorhal dayandirilmali,
uygun miialico va monitoring aparilmalidir. Uzds va dodaglarda miisahids olunan 6demlor miialicasiz keca
bilor. Udlagda angionevrotik 6dem 6liima sobab ola bilor. ©gor dilds, udlagda 6dem olarsa, tonaffiis
yollarinin kegmozliyinin qarsisini almaq magsadi ilo dori altina 1:1000 (0,3-0,5 ml) epinefrin mohlulu
yeridilmali, tonoffiis yollarinin kegiriciliyi tomin edilmalidir.

Neytropeniya/aqranulositoz:

Boyrak vo kollagen vaskulit xastaliyi olanlarda aqranulositozun va neytropeniyanin bagverms riski
oldugundan ag gan hiiceyralorinin analizi aparilmalidir.

Béyrak funksiyasinin pozulmasi:

Boyrok funksiyasinin pozulmasi ils renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin aktivliyi ilo olagadar olan ciddi
durgunluq iirak catismazligi olan xostslords enalapril ilo miialico zamani, oliquriya, artan azotemiya vo
nadir hallarda boyrak catismazligi vo 6liim bas vera bilor. Tok, yaxud ikitorafli boyrok arteriyasinin stenozu
olan goxslords boyraklorin funksional vaziyysti miialiconin bir ne¢o hoftasi orzinds nozarst altinda
saxlanmalidir.

Hipertoniyasi1 va yaxud iirok ¢atismazlig1 olan bazi xastalordo, xiisuson kombinsolunmus miialice alanlarda
ganda azotun vo plazma kreatininin saviyyalorinds yiiksolms ola bilor. Belo voziyyatlorde dozaya diizalis
edilmosi lazim golo bilor.

Hiperkaliemiya:

Enalapril ilo hidroxlorotiazidin birgs istifadosi zamani hiperkaliemiyanin amolo golmao riskinin az olmasina
baxmayaraq, boyrok ¢atismazligi, diabet, kaliumqoruyucu preparatlar vo ya kalium torkibli duzlar kimi
hiperkaliemiyaya yol agan amillorin mévcudlugu Karlon® Plyus ilo miialico zamani digqatli sokildo
korreksiya olunmalidir.

Oskiirak:

ACF inhibitorlar1 ilo miialico miiddatinds quru 6skiirok miisahido olunur. Miialico dayandirildigda 6skiirok
kosilir.

Carrahiyya/Anesteziya:

Boyiik corrahi miidaxilalords, hipotenziv maddslorls anesteziya aparildigda kompensator renin ifrazi ilo
slagadar olan angiotenzin II-ni enalapril blokadaya ala bilar.

Hipotoniya bag vermisso hocm artiran preparatlarla miialico apariimalidir.

Hidroxlorotiazid

Ciddi boyrok xastaliyi olanlarda tiazid qrupundan olan diuretiklorden ehtiyatla istifads olunmalidir. Tiazid
grupundan olan diuretiklor belo xostolords azotemiyani artira bilor. Qaraciyarin funksional pozgunlugu
zamani su vo elektrolit balansinda doyisikliklor hepatik komaya gotirib ¢ixara bilor. Ona gors belo hallarda
diqgatli olmaq lazimdir. Tiazid qrupundan olan diuretiklordon istifads etdikds hiponatriemiya,
hipokaliemiya, hipoxloremiyali alkaloz vo hiperkalsiemiya kimi su va elektrolit pozgunluqlar1 bas veroa
bilor.

Enalapril aldosteronun soviyyasini azaltdigina gére kombinsolunmus miialico zaman1 hidroxlorotiazidle
bagl kalium itkisi azalir.

Tiazid qrupundan olan diuretiklorlo miialico zamani hiperqlikemiya miisahido edilo bilor, ona goro do
hipoqlikemik preparatlarin vo insulinin dozasinin korreksiyasina ehtiyac ola bilor.

Karlon® Plyus tabletlorinin usaqlara tosiri vo tohliikesizliyi haqqinda kifayot qodor molumat olmadig: {iciin,
onlarda istifadoasi tovsiyo olunmur.

Laktoza:



Hor bir Karlon® Plyus tabletindo 200 mq-dan az dozada laktoza vardir. Nadir qalaktoza doziimsiizliiyii,
Lapp laktaza ¢atismazlig1 vo ya qlikkoza-qalaktozanin zaif sorulmasi ilo bagl irsi problemlari olan xastalar
bu dormani gobul etmomalidir.

Digor dorman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri

Enalapril-maleat

Diuretiklorlo miialico alan xastolords enalapril ilo miialicoys basladigda tozyiqin enmasi miisahido edilir.
Belo hallar1 azaltmagq ii¢lin miialicoys baslamazdan ovval duzlarin gobulunu artirmaq yaxud diuretiklorlo
miialiconi dayandirmaq lazimdir. ©gor diuretiklorlo miialiconin dayandirilmasi mogsodouygun deyilsa, o
zaman Xasta ciddi nozarat altinda olmalidir.

Enalapril kaliumqoruyucu diuretiklor vo kalium duzlari ilo birgo istifads edildikds hiperkaliemiya riski
oldugundan ganda kaliumun soviyyasi tez-tez 6l¢iilmalidir.

ACF inhibitorlar ilo birgs litium gobul edon xastolor, litiumun toksik tosir riskine gore, qanda littumun
saviyyasing nozarat edilmalidir.

Hidroxlorotiazid

Alkogolla, barbituratlarla vo narkotik analgetiklorls birgo qobul edildikds ortostatik hipotoniya bas vers
bilor.

Antidiabetik preparatlarla vo insulinlo birgs qobul edildikds antidiabetik preparatin dozasina diizalis
edilmolidir.

Od tursulari ilo birloson preparatlar hidroxlorotiazidin sorulmasini azaldir vo ona gora birgo istifadesi
tovsiys olunmur.

Kortikosteroidlar ila birgs istifado olunduqda xiisuson hipokaliemiya kimi elektrolit pozgunluqlart miisahido
olunur.

QSIOP preparatin effektini azalda bilor.

Hamildlik va laktasiya dovriindos istifadosi

ACF inhibitorlarinin hamilsliyin birinci trimestrinds istifadosi moaslohat goriilmiir.

ACF inhibitorlar1 xtisuson hamilsliyin ikinci v {iglincii trimestrindo gobul edildikds fetal vo neonatal
patologiyaya vo 6liimo sabob ola bildiklori {i¢iin, Karlon® Plyus tabletlorinin hamilalik ddvriinds istifadosi
oks gostarisdir.

Enalapril, enalaprilat vo tiazid qrupundan olan diuretiklor ana siidiine niifuz edir.

Hidroxlorotiazid yenidogulmuslarda ciddi reaksiyalara sobab oldugu {i¢iin preparatin gobulu yaxud ana siidii
ilo qidalandirma dayandirilmalidir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Karlon® Plyus tabletlori daxilo gobul edilir.

Acqarnina yaxud qida gobulundan sonra gobul edils biler.

Hokim torafindon bagqa toyinat olmadiqda:

- Boyrok funksiyalarinin normal oldugu zamani giinds 1 tablet qobul edilir, ehtiyac oldugda giinds 2 tablet

gobul edilo bilar.

- Boyrok funksiyasinin pozulmasi zaman, kreatinin klirensi 30-80 ml/doq oldugu zaman doza
titrlonmolidir.

Kreatinin klirensi 30 ml/dog-don az oldugda Karlon® Plyus qobul etmok qadagandir.

Usaglarda istifadesine aid malumat yoxdur.

Olava tasirlari

Karlon® Plyus tabletlori {imumiyyatlo orqanizm torafindon yaxsi gobul edilir. Xostolorin bir goxunda alavo
tosirlor zoif vo kegicidir, buna goro do miialico dayandirilmamalidir. On ¢ox rast golon olavo tosirlor arasinda
basgicollonma, bas agrisi, yorgunluq ve dskiirokdir.

Nadir hallarda rast golon olava tosirlore bunlar aiddir:

- Urak-damar sistemina: ortostatik hipotoniya, aritmiya, taxikardiya.

- Mada-bagirsaq traktina: iirokbulanma, qusma, dispeptik alamatlor, qobizlik, agizda quruluq, diareya,
garin agrisi, qaraciyar fermentlorinin vo plazma bilirubin soviyyosinin artmasi.

- Sinir sistemi: paresteziyalar, sinkope, vertiqo, depressiya, nevroz, yuxusuzluq, qeyri-adi yuxugérmalaer.

- Sidikqovucu sistema. boyrok catismazligi, proteinuriya, interstisial nefrit, oliquriya.

- Doriya: sopgi, qasinma, 6vro, multiformali eritema, Stivens-Conson sindromu, toksik epidermal nekroliz,
eritroderma.



- Digor: dos gofosi nahiyasindo agrilar, dispnoe, rinoreya, rinit, bronxospazm, astma, artralgiya,
impotensiya, angionevrotik 6dem, ozals spazmalari, hemoqlobin vo hematokrit gostaricilorinin azalmasi,
dumanli gérma.

Gozlonilmayan effektlor bas verdikda hakimoa miiraciat edin.

Doza haddinin asilmasi

Doza haddinin asilmasi zamani preparatin gobulunu dayandirmaq, xastonin voziyyatini nozarat altinda
saxlamagq, simptomatik vo dostokloyici miialico toyin etmok lazimdir. Madoni yumag, siini qusma yaratmaq
vacibdir, hipotoniya, elektrolit pozgunluglar1 vo dehidratasiyani aradan gotiirmok tiglin todbirlor
goriilmalidir. Enalaprili hemodializ yolu ilo orqanizmdan xaric etmak olar.

Buraxihis formasi
Karlon® Plyus tabletlor. 10 tablet, blisterda. 2 blister (20 tablet) i¢lik voraqo il birlikde karton qutuya
gablasdirilir.

Digar buraxilis formalar
Karlon® 5 mgq, 20 tablet, blisterlorda.
Karlon® 10 mq, 20 tablet, blisterlorda.

Saxlanma soraiti
25 °C-don asag1 temperaturda, orijinal qutusunda vo usaqglarin ali ¢catmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
21l
Yararlilig miiddati bitdikdon sonra istifads etmoak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce/Tiirkiye.

Lisenziya sahibi
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



