Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/157/coveram-10-mg-10-mg-30-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO09BB04

KULLANMA TALIMATI

COVERAM 10 mg/ 10 mg tablet
Apiz yoluyla ahnir.
o Etkin madde: Her bir tablet 10 mg Perindopril Arjinin tuzu ve 10 mg Amlodipin igermektedir.

o Yardimci maddeler: Magnezyum stearat, Kolloidal anhidrik silis, Mikrokristal seliiloz ve
Laktoz monohidrat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz,
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza damgimez,

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistiv, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin killanmmi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu kullanma talimatinda:

N e

COVERAM nedir ve ne icin kullantr?

COVERAM’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
COVERAM nasi kullanihr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

. COVERAM in saklanmas:

Baghklar: yer almaktadar.

1. COVERAM nedir ve ne icin kullantlir?

COVERAM, 10 mg Perindopril Arjinin ve 10 mg Amiodipin etkin maddelerini igeren bir
kombinasyondur.

Perindopril, anjiyotensin ddnilistiiriicli enzim inhibitérii (ADE) adi verilen ilaglar
sinifindandir.

Amlodipin bir kalsiyum antagonistidir (dihidropiridinler ad1 verilen ilag simfindandir).

Her iki etkin madde birlikte kan damarlanm genisleterek ve rahatlatarak kalbinizin
damarlara daha rahat kan pompalamasim saglar.

COVERAM beyaz, daire seklinde, bir yiiziine “10/10” kazili diger viizii %~ baskili 30
tablet halinde polietilen kapakli polipropilen tiiplerde bulunmaktadir,

COVERAM vyilksek kan basinct (hipertansiyon) ve/veya kalbe giden kan akisinm
azalmasi ya da engellenmesi durumunun (stabil koroner arter hastaligt) tedavisinde

kullamlmaktadir. Daha 6nce ayn ayri hem amlodipin hem perindopril arjinin tabletleri
kullanan hastalar artik her iki etkin maddeyi iceren COVERAM kullanabilir.
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. COVERAM'’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

COVERAM"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Etkin maddeler perindopril veya diger ADE inhibitérleri ve amlodipin veya diger
dihidropiridinler veya COVERAM 1n igerdigi herhangi bir maddeye asir1 duyarliysamz
(alerjik),

Emziriyorsamiz (bkz. Bohim “Hamilelik ve emzirme™)

Hamileligin son 6 ay1 boyunca (bkz. B6liim “Hamilelik ve emzirme™)

Daha once herhangi bir ADE inhibitoril ile tedavi sirasinda solunum giigliga, yiiz veya
dilde sigme, yogun kagint1 veya deride ciddi dokiintii gibi semptomlar gorilldiiyse veya
bagka nedenlerde ailenizde bu tiir sesmptomlar goritldiiyse (anjivoddem adi verilir),
Kardiyojenik sok (kalp viicuda yeterli miktarda kan dolagtiramivorsa), aortik stenoz
(kalbe bagh ana kan damarlarinin daralmasi) veya anstabil angina (dinlenirken ortaya
¢rikan gogiis agrisi) varsa

Eger ciddi hipotansiyonunuz varsa (¢ok diigiik kan basinci)

Akut miyokard enfarktiisli sonrasi ilk 28 giin boyunca kalp yetmezligi goriiliirse

COVERAM"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,

Hipertrofik kardiyomiyopati (kalp kasi rahatsizli31) veya bdbrek arterinde stenoz (bobrege
kan tagiyan damarda daralma) varsa,

Diger kalp rahatsizliklarindan sikayet¢iyseniz,

Karaciger rahatsizliiniz varsa,

Baobrek rahatsizliginiz varsa veya diyalize giriyorsaniz,

Sistemik lupus eritematdz veya skleroderma gibi kolajen damar hastaliklarindan (bag
dokusu hastali1) sikayet¢iyseniz,

Seker hastasi iseniz,

Tuzu yasaklayan bir diyet uyguluyor ya da potasyum igeren tuz yerine gegen maddeler
kullaniyorsaniz,

Hamile iseniz veya hamile olma ihtimaliniz varsa. COVERAM hamileligin basinda
onerilmemektedir ve hamileligin 3. ayindan itibaren bebeginize ciddi zararlar verebilir
(bkz. Béliim “Hamilelik ve emzirme”™).

COVERAM kullanirken agagidaki durumlardan da doktorunuzu haberdar etmelisiniz:
Eger,

Anestezi uygulanacak ve/veya ameliyat olacaksamz,

Yakin zamanda ishal ve kusma gikayetiniz olduysa,

LDL aferezi olacaksamz (bir makine yardimiyla viicuttaki kolesteroliin atilmasi),

Balaris1 veya egekaris1 sokmalarina kars alerji igin desensitizasyon tedavisi gérecekseniz,

Bu uyanlar, ge¢migteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.
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COVERAM’1n yiyecek ve icecek ile kullamiimas:
Dozlar yemekten 6nce alinmalhidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciiza damsiniz.

Hamile iseniz veya hamile oldugunuzu digiiniiyorsaniz doktorunuza séylemelisiniz.
COVERAM kullanim hamileligin ilk aylarinda 6nerilmediginden ve hamileligin 3. ayindan
itibaren bebeginize ciddi zararlar verebileceginden doktorunuz COVERAM yerine baska bir
ilag dnerebilir. Hamilelik baglamadan 6nce uygun bir antihipertansif ilaca baglamalisiniz.
COVERAM hamileligin 2. ve 3. trimestrlerinde kullamlmamahdir. Hamile kaldifimiz
Ogrendiginiz zaman normal olarak doktorunuz COVERAM kullanmay: birakmanizi tavsiye
edecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz  hemen dokiorunuza veya
eczacniza danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginz.
COVERAM emzirirken kullanmlmaz.

Arac¢ ve makine knllanim

COVERAM’1n uyanikh$ bozucu etkisi yoktur, ancak bazi hastalarda diisiik kan basincina
bagl olarak sersemleme veya yorgunluk goriilebilir. Bunun sonucu olarak da arag¢ veya
makine kullanma yetisi bozulabilir,

COVERAM’m igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
COVERAM 130.466 mg laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz
sekerlere kars! intoleranstmz oldugu soylenmisgse bu tibbi {irtinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz,

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

COVERAM agafidaki ilaglarla kesinlikle kullanilmamalidir:

¢ Lityum (mani veya depresyon tedavisinde kullamlir)

s Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir)

e Potasyum tutucu diliretikler (spironolakton, triamteren), potasyum siiplemanlari veya
potasyum igeren tuzlar.

Diger ilaglar COVERAM ile tedaviyi etkileyebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

» Dutiretikler dahil (bobrek tarafindan iiretilen idrar miktarim artiran ilaglar) yiiksek kan
basincim tedavi eden diger ilaglar

* Agn kesici steroid icermeyen antiinflematuvar ilaglar (6. ibuprofen) veya yiiksek doz
aspirin

« Insiilin gibi seker hastaligh (diyabet) tedavisinde kullamlan ilaglar
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Depresyon, anksiyete, sizofren gibi zihinsel hastaliklarinda tedavisinde kullanilan ilaglar
(6rn.  Trisiklik antidepresanlar, antipsikotikler, imipramin tiiri antidepresanlar
noroleptikler),

Otoimmiin bozukluklarin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlanindan sonra
reddedilmeyi 6nlemek amaciyla kullanilan immiinostipresanlar (6rn. siklosporin)
Allopurinol (gut tedavisinde)

Prokainamid (diizensiz kalp atimm tedavisinde)

Nitratlar dahil vazodilatérler (kan damarlarimi genisleten ilaglar)

Heparin (kan inceltici ilaglar)

Efedrin, noradrenalin veya adrenain (digiikk kan basin¢i, sok ve astim tedavisinde
kullanilan ilaglar)

Multiple skleroz -MS- gibi hastaliklarda ortaya ¢ikan kas katiliginin tedavisinde
kullanilan baklofen veya dantrolen (enfiizyon); dantrolen ayrica anestezi sirasinda kétiiciil
hipertermi (¢ok yiiksek ates ve kas katili1 gibi semptomlar) tedavisinde de kullamlir,
Rifambisin gibi bazi antibiyotikler

Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon gibi antiepileptik ilaglar
Bliylimiis prostat tedavisinde kullamlan prazosin, alfuzosin, doksazosin, tamsulosin,
terazosin gibi alfa blokerler

Amifostin (kanser tedavisinde kullanilan radyasyon terapisi veya diger ilaglarin yan
etkilerini 8nelemk veya azaltmak i¢in kutlamlir)

lleri seviyede asim ve romatizmal artrit tedavisi gibi cesitli durumlarda kullamlan
kortikosteroidler

Altin tuzlari, 6zellikle damarigi kullanimi (romatoid artrit belirtilerinin tedavisinde)

Bu ifadelerin belirli bir siire dnce kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. COVERAM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif igin talimatlar:

COVERAM doktorunuz tarafindan regete edildigi sekilde kullanmimalidir.
Sabahlart bir bardak su ile yemekten dnce miimkiinse aym saatte ahinmalidir.
Genelde nerilen doz glinde bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

COVERAM agizdan kullanim igindir.
Tabletleri yeterli miktarda su ile alimiz.
Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplarn

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde (18 yas alt1)) kullaninm:
COVERAM ¢ocuklar ve ergenlik ¢agindaki gengler tarafindan kullanilmamalidir.
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Yaghlarda (65 vas ve iizeri) kullanim:
Yaghlarda tedaviye kan basier ve bobrek fonksiyonlarinin kontrol edilmesinden sonra
baglanir.

Ozel kullanim durumlar
Bibrek yetmezligi:
Kreatinin klerensi 60 ml/dak’dan diigiikk olan hastalarda bireysel doz ayarlamas
Onerilmektedir.
Karaciger yetmezliZi:
Karaciger yetmezIligi olan hastalarda dikkatli kullantimalidir.

Eger COVERAM i etkisinin giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COVERAM kullandiysaniz:

COVERAM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmgsanmiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Cok fazla tablet kullandiysamiz en yakin acil servise gidiniz veya doktorunuzu bilgilendiriniz.
Asin doz aliminda en ¢ok karsilasilan etki diisiik kan basincidir. Belirgin diisiik kan basinci
(bas dénmesi veya bayilma gibi belirtiler) durumunda uzanip bacaklan yukan kaldirmak iyi
gelecektir.

COVERAM"1 kullanmay: unutursaniz:

llacimz: almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, unuttugunuzu farkettiinizde, sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman unuttufunuz
dozu atlayinmz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

COVERAM ile tedavi sonlandirildiinda olusabilecek etkiler

Yiiksek kan basincinin tedavisi 6miir boyu oldugu igin bu ilact kesmeden 8nce doktorunuza
danigmalisimz.

Bu iiriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza damisiniz.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, COVERAM 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa COVERAM”1 kullanmayi durdurunuz ve hemen
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sisme,

¢ Ciddi bag donmesi veya bayginhk

¢ Ahsilmadik derecede hizli veya diizensiz kalp atimi
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“Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin
COVERAM’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmamza gerek olabilir”.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz

Miiltiform eriterm (yliz, kol veya bacaklarda kagintili kirmizi benekler halinde baglayan
deri dokiintiisii)

Eozinofilik pnémoni (¢ok nadir gériilen bir pnémoni cinsi)

Kardiyovaskiiler hastahiklar (diizensiz kalp atumi, angina, kalp krizi ve inme)
Kan, pankreas, mide veya karaciger hastaliklar:

Zihin kanisiklig,

Periferal noropati (his kayb, agri ve kas kontroliinii kaybetmeye yol acan hastalik)
Hipertoni (kas geriliminde anormal artig)

Vaskdilit (deride kan damarlari iltihabi)

Digetlerinde sisme

Yiiksek kan sekeri

Kilo alma, kilo verme

Ruh hali ve uyku bozukluklar

Ozellikle geceleri idrara ¢ikma sikliginda artis

Keyifsizlik, kiriklik hissi

Eklem a@risi, kas agrisi, sirt agris

A1z kurulugu,

Bobrek rahatsizliklari

Iktidarsizlik

Asirt terleme

Erkeklerde gogiislerde biiylime

Degisen tuvalet aligkanliklan

Sa¢ dokiilmesi

Deride kirnizi veya degisik renkte dokiintii

Bronkospazm (gogiiste sikigsma, hiriltili nefes ve nefes alamama)

Nezle

Titreme

Senkop (gegici biling kaybi)

Agr duyumsamada azalma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gdriiliir
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Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza siyleyiniz
e Bag agrisi

e Sersemieme hissi

e Vertigo

e Deri {izerinde batma seklinde duyulan agn ve uyusukluk hissi
¢ Uyuklama hali

¢ (Gorme bozukluklar

e tinnitus (kulaklarda ugultu)

e kalp carpintisi

e Kizarma (ylizde sicaklik hissi)

e Diisiik kan basincina bagl bas dénmesi

e Oksiiriik

e Nefes darli1

o Bulant: (hasta hissetme)

e Kusma

e Karn agrisi,

e Tat duyusunda bozukluk

e Hazimsizlik

e [shal

s  Kabhizlik

¢ Alerjik reaksiyonlar (deride dikiintiiler, kasint1 gibi)

e Kas kramplan

e Yorgunluk hissi

e Odem (Bacaklarda ve eklemler sisme)

Bunlar COVERAM"1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
dokiorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz .

. COVERAM’in saklanmasi:

COVERAM’1 gocuklann géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COVERAM kullanmayimz / son kullanma
tarihinden énce kullammz.

Ruhsat Sahibi:

LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile,
Servier llag ve Arastirma A.S.

Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No. 28 Kat: 22-23-24
34398 Maslak, Istanbul

Tel 10212 329 14 00

Faks 20212290 20 30

78




Uretici:

Adt : Servier (Ireland) Industries Ltd.

Adresti : Arklow, Co. Wicklow
IRLANDA

Bu Kullanma Talimat:

tarihinde onaylannugtir.
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