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KULLANMA TALIMATI

COVERSYL 10 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir tablet 10 mg Perindopril arjinin tuzu igerir.
Yardimct Maddeler: Laktoz monohidrat, magnezyum stearat (E470B), maltodekstrin, silis,

kolliodal hidrofobik, sodyum nisasta glikolat, 0.217 mg gliserol (E422a), hipromelloz (E464),
bakir klorofilin (E141i1), makrogol, magnezyum stearat (E470B), titanyum dioksit (E171).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

COVERSYL nedir ve ne icin kullanilir

COVERSYL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
COVERSYL nasil kullanilir

Olasi yan etkiler nelerdir?

COVERSYL’in saklanmasi

aogrwnPE

Bashklar yer almaktadar.
1. COVERSYL nedir ve ne i¢in kullanilir?

e COVERSYL anjiyotensin doniistiiriici enzim (ADE) inhibitérii adi verilen ilaglar
siifindandir. Bu tiir ilaglar kan damarlarini genisleterek kalbinizin damarlara daha rahat
kan pompalamasini saglar.

e COVERSYL tabletler yesil, yuvarlak, bir yiizii £5* baskil, diger yiizii ise ' baskil1 film
kapli tabletlerdir.
Tabletler, yesil opak kapakli akis diizenleyicili kutuda 30 film kapli tablet igeren
ambalajlarda bulunmaktadir.

COVERSYL agagidaki rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir:

e Yiiksek kan basincinin tedavisinde (hipertansiyon),

e Stabil koroner arter hastalig1 olan (kalbi besleyen damarlarda (koroner arterler) daralma
sonucu kalbin kanlanmasinda azalma) ve kalp krizi ge¢irmis ve/veya kalp kan damarlarim
genisletmek i¢in operasyon gecirmis hastalarda kalp krizi gibi kardiyak olay riskinin
azaltilmast.
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2. COVERSYL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
COVERSYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Perindopril’e ve/veya icerdigi diger maddelere (‘Yardimci maddeler’ boliimiinde
listelenmistir) veya ayni gruba ait olan (ADE inhibitorii) ilaglara karst alerjik
reaksiyonunuz varsa,

e Daha Once sizde veya ailenizde herhangi bir ADE inhibitorii ile tedavi sirasinda solunum
giicligii, yliz veya dilde sisme, yogun kasinti1 veya deride ciddi dokiintli gibi belirtiler
goriildiiyse veya baska nedenlerde bu tiir belirtiler (anjiyoodem) goriildiiyse,

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

e Seker hastaligi (diyabet) veya bobrek rahatsizhigimiz varsa ve aliskiren ile tedavi
gorllyorsaniz.

COVERSYL ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

COVERSYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Aortik stenozunuz varsa (kalpten gelen ana damarda daralma) veya hipertrofik
kardiyomiyopati (kalp kas1 rahatsizlig1) veya bobrek arterinde stenozunuz (bobrege kan
tasiyan atar damarda daralma) varsa,

Bagka kalp rahatsizliginiz varsa,

Karaciger rahatsizliklariniz varsa,

Bobrek rahatsizliginiz varsa veya diyalize giriyorsaniz ,

Sistemik lupus eritematdz veya skleroderma gibi kollajen vaskiiler (bag dokusu
rahatsizlig1) rahatsizliklarindan sikayetciyseniz,

Diyabetiniz varsa (seker hastaligi),

Tuz yasaklayan bir diyet uyguluyor ya da potasyum igeren tuzlar kullantyorsaniz,
Anestezi alacaksaniz ve/veya ameliyat olacaksaniz,

LDL aferezi olacaksaniz (bir makine yardimiyla viicudundaki kolesteroliin atilmasi),
Balaris1 veya esekarist sokmalarina karsi alerjinizin etkilerini azaltmak i¢in
duyarsizlastirma tedavisi gorecekseniz,

Yakin zamanda ishal ve kusma veya dehidrasyon (susuz kalma) sikayetiniz olduysa,
e Doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere kars1 duyarliliginiz ve alerjiniz oldugu belirtilmisse,
e Aliskiren kullaniyorsaniz (yiiksek kan basincini tedavi etmek ic¢in kullanilir).

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz”.

COVERSYL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Dozlar yemekten once bir bardak su ile yutulmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

COVERSYL hamilelikte kullanilmaz. Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza
danisiniz.
Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

COVERSYL emzirirken kullanilmaz.

Arac¢ ve makine kullanim

COVERSYL genellikle dikkati etkilemez ancak bazi hastalarda diisiik kan basincina bagl olarak
sersemlik ve halsizlik olusabilir. Eger bu sekilde etkilenirseniz ara¢ veya makine kullanma
yetiniz bozulabilir.

COVERSYL’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimei madeler hakkinda 6nemli bilgiler
145.16 mg laktoz monohidrat igermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
duyarliligimiz ve alerjiniz oldugu belirtilmisse bu ilaci kullanmadan 6nce dokturunuza
danismalisiniz.

5.4 mg sodyum nisasta glikolat icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglar COVERSYL ile tedaviyi etkileyebilir. Asagidaki ilaclardan herhangi birini
kullantyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

e Yiiksek kan basmcini tedavi eden diger ilaglar, diiiretikler (bobrek tarafindan iiretilen
idrar miktarini artiran ilaglar) ve aliskiren dahil,

e Potasyum tutucu diiiretikler (6rn: triamteren, amilorid), tuz yerine potasyum igeren tuzlar,

e Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan potasyum tutucu ditiretikler: giinde 12.5 mg ile 50
mg dozlar arasinda kullanilan eplerenon ve spironolakton,

e Lityum (depresyon veya manik depresyon tedavisinde kullanilir),

e Agn kesici olarak kullanilan steroid yapida olmayan antiinflamatuvar ilaglar (6rn.
ibuprofen) veya yiiksek doz aspirin,

e Insiilin veya metformin gibi seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Baklofen (multipl skleroz hastaligina bagli kas sertligini tedavi etmek i¢in kullanilir),

e Depresyon, anksiyete, sizofreni gibi zihinsel hastaliklarinda tedavisinde kullanilan ilaclar
(6rn. Trisiklik antidepresanlar, antipsikotikler..),

e Viicudun bagisiklik sisteminden kaynaklanan hastaliklarda veya organ nakli

ameliyatlarindan sonra organ reddini onlemek amaciyla kullanilan bagisiklik sistemi

baskilayicilart (6rn. Siklosporin, takrolimus),

Trimetoprim (enfeksiyon tedavisinde kullanilir),

Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir),

Allopurinol (gut tedavisinde kullanilir),

Prokainamid (diizensiz kalp atim1 tedavisinde kullanilir),

Nitratlar dahil vazodilatorler (kan damarlarini genisleten ilaglar),

Heparin (pthtilagsmay1 6nleyen kan inceltici ilaglar),

Diistik kan basinci, sok veya astim tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. efedrin,

noradrenalin veya adrenalin),

e Ozellikle damar yoluyla kullanilan altin tuzlar (romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil
bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) belirtilerinin tedavisinde kullanilir).

Eger regeteli veya herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz
ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. COVERSYL nasil kullanilir?

COVERSYL’i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde almalisiniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yiiksek kan basinci: baslangi¢ ve devam dozu giinde tek doz olarak 5 mg’dir. Eger gerekiyorsa
doz bir ay sonra giinde tek doz 10 mg’a ¢ikartilabilir. Yiiksek kan basinci tedavisi i¢in dnerilen
en yiiksek doz 10 mg’dir.

Stabil koroner arter hastaligi (bakiniz béliim 1. COVERSYL nedir ve ne icin kullanilir?): Olagan
baslangi¢ dozu giinde tek doz olarak 5 mg’dir. Iki hafta sonra doz giinde tek doz 10 mg’a
cikartilabilir. Bu endikasyon i¢in en yliksek doz 10 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletinizi sabahlari tercihen her giin ayni saatte yemekten dnce bir bardak su ile yutmalisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
COVERSYL ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:

Yiiksek kan basinci: Eger 65 yas ve lizerindeyseniz olagan baslangi¢ dozu giinde tek doz 2.5
mg’dir. Doz bir ay sonra giinde tek doz 5 mg’a ve gerekirse daha sonra giinde tek doz 10
mg’a ¢ikartilabilir.

Stabil koroner arter hastaligi: Eger 65 yas ve lizerindeyseniz olagan baslangi¢ dozu giinde
tek doz 2.5 mg’dir. Doz bir hafta sonra giinde tek doz 5 mg’a ve bir hafta daha sonra giinde
tek doz 10 mg’a ¢ikartilabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Yasli hastalarda, renal fonksiyonlara (bakiniz Tablo 1 “Bdbrek
yetmezliginde dozaj ayarlamasi) bagl olarak dozu giinde 10 mg’a ¢ikarmadan 6nce bir hafta
boyunca giinde bir defa 2.5 mg, sonraki hafta giinde bir defa 5 mg verilmelidir. Doz sadece
bir dnceki diisiik doz iyi tolere edildigi takdirde artirilmalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger COVERSYL’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COVERSYL kullandiysamiz

Asir1 doz aliminda en ¢ok karsilasilan etki diisiik kan basincidir. Belirgin diisiik kan basinci (bas
donmesi veya bayilma gibi belirtiler) durumunda uzanip bacaklari yukari kaldirmak iyi
gelecektir.

COVERSYL'den almaniz gerekenden fazlasin almissaniz, size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz veya doktorunuz ile konusunuz.
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COVERSYL’i kullanmay1 unutursamz
[laciniz1 her giin kullanmalisiniz. Diizenli kullanildiginda tedavi daha etkili olacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almaymiz. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda
almaya devam ediniz.

COVERSYL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
COVERSYL ile tedavi genellikle 6miir boyu oldugu i¢in, bu ilact kesmeden 6nce doktorunuza
danigsmalisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, COVERSYL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa COVERSYL’1 almay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiziin, dudaklarin, agizin, dilin veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak
derecede sismelerinde,

e Agirt bag donmesi veya bayginlik,

e Hizl veya diizensiz kalp atis1, veya gogiis agrisi.

e Siddetli karin agrisi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
COVERSYL e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:

Bas agrisi, bag donmesi, kisinin kendisinin veya ¢evresinin doniiyormus gibi hissetmesi
(vertigo), ignelenme, gérme bozuklugu, vizilt1 ve 1slik sesi gibi ¢evre ile ilgili olmayan seslerin
duyulmasi (tinnitus), diisiik kan basinci (hipotansiyon), 6ksiiriik, nefes darligi, sindirim
bozukluklar1 (mide bulantisi, kusma, karin agrisi, tat alma sorunlari, sindirim zorlugu, ishal veya
kabizlik), ciltte dokiintii ve kasint1 gibi alerjik reaksiyonlar, kas kramplari, yorgunluk.

Yaygin olmayan:

Ruh hali degisikligi, uyku bozukluklari, bronko spazm (bronslarin daralmasi, bronslarin spazmi),
ag1z kurulugu, anjiyo6dem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sigsme - bakiniz boliim 2), yogun kaginti
veya deride ciddi dokiintii, Cilt izerinde s1v1 dolu kabarcik kiimelerinin olusumu, bobrek
rahatsizliklari, cinsel giigsiizliik, terleme, eosinofil (bir tiir beyaz kan hiicresi)artigi, somnolans
(uyuklama hali), bayilma, garpinti, kalp atiminin hizlanmasi, vaskiilit (kan damarlari iltihabi),
fotosensitivite reaksiyonu (1s1ga karsi duyarli olma hali), eklem agrisi, kas agrisi, gogiis agrist,
kiriklik, 6dem, ateslenme, diisme, laboratuvar parametrelerinde degisiklik, 6rn: kanda potasyum
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seviyesinin yiikselmesi (tedavi kesilince sona erer), tuz kaybi, diyabetik hastalarda hipoglisemi
(kanda seker seviyesinin diigmesi), kanda iire ve kreatinin artisi.

Seyrek:
Laboratuvar parametrelerinde degisiklik, 6rn: karaciger enzimlerinde artis, kanda bilirubin artisi.

Cok seyrek:

Zihin bulaniklig1, kalp damar sistemi ile ilgili rahatsizliklar (kalp atisinda degisiklikler, kalp krizi
veya inme), eozinofilik zatlirre (cok nadir bir zatiirre tiirii), burun tikaniklig1 veya burun akmast
(rinit), akut bobrek yetmezligi, kan degerlerinde degisiklik, 6rn. kan sayiminda azalma, diisiik
hemoglobin, kan plateletlerinin (pihtilagsmay1 saglayan kan hiicresi) sayisinda azalma, karin ve
sirt agrilarina sebep olan pankreas iltihabi, hepatit (karaciger iltihabi).

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

5. COVERSYL’in saklanmasi
COVERSYL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30C°’m altindaki oda sicakliklarinda, kuru yerde saklanmalidir.
Son kullanma tarihine uygun kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COVERSYL’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile
Servier Ila¢ ve Arastirma A.S.,
Beybi Giz Kule Kat: 21, 22, 23, 24
Meydan Sok. No. 1 34398 Maslak Istanbul
Tel: 0212 329 14 00, Faks: 0212 290 20 30

Uretim yeri: Servier (Ireland) Industries Ltd, Arklow, Co.Wicklow, IRLANDA

Bu kullanma talimat: 28.04.2014 tarihinde onaylanmustir.
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