Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/157/coveram-5-mg-5-mg-30-film-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO09BB04

KULLANMA TALIMATI

COVERAM 5 mg /5 mg tablet

Agiz yoluyla alnir.

o Etkin madde: Her bir tablet 5 mg Perindopril Arjinin tuzu ve 5 mg Amlodipin igermektedir.

» Yardimct maddeler: Magnezyum stearat, Kolloidal anhidrik silis, Mikrokristal seliiloz ve
Laktoz monohidrat.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan $nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danigmz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun diginda
yitksek veya diigiik doz kullanmaymz.

Bu kullanma talimatinda:

1. COVERAM nedir ve ne icin kullanilir?

2. COVERAM’t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. COVERAM nasi kullandr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

3. COVERAM’in saklanmas:

Basliklan yer almaktadur.

1. COVERAM nedir ve ne icin kullanihr?

COVERAM, 5 mg Perindopril Arjinin ve 5 mg Amlodipin etkin maddelerini iceren bir
kombinasyondur.

Perindopril, anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitéri (ADE) adi verilen ilaglar
sinifindandir,

Amlodipin bir kalsiyum antagonistidir (dihidropiridinler ad: verilen ilag simfindandir).

Her iki etkin madde birlikte kan damarlartni genisleterek ve rahatlatarak kalbinizin
damarlara daha rahat kan pompalamasini saglar.

COVERAM beyaz, ¢ubuk seklinde, bir yiiziine “5/5” kazili diger yiizii ¥ baskili 30
tablet halinde polietilen kapakh polipropilen tiiplerde bulunmaktadir.

COVERAM yiiksek kan basinci (hipertansiyon) ve/veya kalbe giden kan akiginin
azalmasi ya da engellenmesi durumunun (stabil koroner arter hastalif1) tedavisinde
kullanilmaktadir. Daha 6nce ayri ayn hem amlodipin hem perindopril arjinin tabletleri
kullanan hastalar artik her iki etkin maddeyi iceren COVERAM kullanabilir.
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. COVERAM’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

COVERAM’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Etkin maddeler perindopril veya diger ADE inhibitérieri ve amlodipin veya diger
dihidropiridinler veya COVERAM’m igerdigi herhangi bir maddeye agir duyarliysamz
(alerjik),

Emziriyorsamz (bkz. Béliim “Hamilelik ve emzirme”)

Hamileligin son 6 ay1 boyunca (bkz. Béliim “Hamilelik ve emzirme”)

Daha &nce herhangi bir ADE inhibitérii ile tedavi sirasinda solunum gitclipli, yiiz veya
dilde sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii gibi semptomlar goriildiiyse veya
bagka nedenlerde ailenizde bu tiir semptomlar gériildiiyse (anjiyosdem adi verilir),
Kardiyojenik gok (kalp viicuda yeterli miktarda kan dolagtirammyorsa), aortik stenoz
(kalbe bagl ana kan damarlanimin daralmasi) veya anstabil angina (dinlenirken ortaya
¢ikan gégiis agnis)) varsa

Eger ciddi hipotansiyonunuz varsa (¢ok diisiik kan basinci)

Akut miyokard enfarktiisti sonrasi ilk 28 giin boyunca kalp yetmezligi goriiliirse

COVERAM'1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,

Hipertrofik kardiyomiyopati (kalp kasi rahatsizlig1) veya bobrek arterinde stenoz (bibrege
kan tagiyan damarda daralma) varsa,

Diger kalp rahatsizliklarindan sikayetgiyseniz,

Karaciger rahatsizlifiniz varsa,

Bobrek rahatsizligimz varsa veya diyalize giriyorsaniz,

Sistemik lupus eritemat6z veya skleroderma gibi kolajen damar hastaliklarindan (bag
dokusu hastalig:) sikayetgiyseniz,

Seker hastasi iseniz,

Tuzu yasaklayan bir diyet uyguluyor ya da potasyum iceren tuz yerine gecen maddeler
kullantyorsaniz,

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 olacaksaniz,

Yakin zamanda ishal ve kusma sikayetiniz olduysa,

LDL aferezi olacaksanmz (bir makine yardimiyla viicuttaki kolesteroliin atilmast),

Balarisi veya egekarisi sokmalarina kars: alerji igin desensitizasyon tedavisi girecekseniz,

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimz.
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COVERAM’m yiyecek ve icecek ile kullanmilmas:
Dozlar yemekten &nce alinmalidir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

Hamile iseniz veya hamile oldugunuzu disiintiyorsamz doktorunuza soylemelisiniz.
COVERAM kullanimi hamileligin ilk aylarinda 6nerilmediginden ve hamileligin 3. ayindan
itibaren bebeginize ciddi zararlar verebileceginden doktorunuz COVERAM yerine baska bir
ilag 6nerebilir. Hamilelik baglamadan dnce uygun bir antihipertansif ilaca baglamalisimz.
COVERAM hamileligin 2. ve 3. trimestrlerinde kullanilmamahdir. Hamile kaldigimz
ogrendiginiz zaman normal olarak doktorunuz COVERAM kullanmay: birakmamzi tavsiye
edecektir.

Tedaviniz  swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacimza damgniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damsimz,
COVERAM emzirirken kullamilmaz.

Arac¢ ve makine Kullanim

COVERAM’in uyanikhigi bozucu etkisi yoktur, ancak bazi hastalarda disiik kan basincina
bagh olarak sersemleme veya yorgunluk goriilebilir. Bunun sonucu olarak da arag veya
makine kullanma yetisi bozulabilir.

Coveram’m igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
COVERAM 65.233 mg laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst intoleransiniz oldugu s6ylenmisse bu tibbi iiriinii almadan nce doktorunuzia
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

COVERAM asagidaki ilaglarla kesinlikle kullaniimamalidir:

¢ Lityum (mani veya depresyon tedavisinde kullanilir)

¢ Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir)

* Potasyum tutucu ditiretikler (spironolakton, triamteren), potasyum siiplemanlan veya
potasyum igeren tuzlar.

Diger ilaglar COVERAM ile tedaviyi etkileyebilir. Asapidaki ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsamiz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

s Diiiretikler dahil (bdbrek tarafindan iiretilen idrar miktarin artiran ilaglar) yiiksek kan
basincini tedavi eden diger ilaclar

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

o Insiilin gibi seker hastalig (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar
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* Depresyon, anksiyete, sizofren gibi zihinsel hastaliklarinda tedavisinde kullamilan ilaglar
(0. trisiklik  antidepresanlar, antipsikotikler, imipramin tiirii antidepresanlar
néroleptikler),

* Otoimmiin bozukluklarin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlartndan sonra
reddedilmeyi énlemek amaciyla kullanilan immiinostipresanlar (6rn. siklosporin)

» Allopurinol (gut tedavisinde)

» Prokainamid (diizensiz kalp atimi tedavisinde)

* Nitratlar dahil vazodilatérler (kan damarlarim genisleten ilaglar)

e Heparin (kan inceltici ilaglar)

* Efedrin, noradrenalin veya adrenain (diigiik kan basinci, sok ve astim tedavisinde
kullanilan ilaglar)

¢ Multiple skleroz -MS- gibi hastaliklarda ortaya gikan kas katiiginin tedavisinde
kullanilan baklofen veya dantrolen (enfiizyon); dantrolen ayrica anestezi sirasinda kétiiciil
hipertermi (¢ok yliksek ateg ve kas kaulig gibi semptomlar) tedavisinde de kullamlir,

¢ Rifambisin gibi baz1 antibiyotikler

* Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon gibi antiepileptik ilaglar

¢ Biiylimiiy prostat tedavisinde kullanilan prazosin, alfuzosin, doksazosin, tamsulosin,
terazosin gibi alfa blokerler

* Amifostin (kanser tedavisinde kullamlan radyasyon terapisi veya diger ilaglarin yan
etkilerini 6nelemk veya azaltmak i¢in kullamlir)

o [lleri seviyede astim ve romatizmal artrit tedavisi gibi ¢esitli durumlarda kullanilan
kortikosteroidler

e Altn tuzlan, 6zellikle damari¢i kullamimi (romatoid artrit belirtilerinin tedavisinde)

Bu ifadelerin belirli bir siire nce kullamlmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak {irtinlere

de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger regeteli veya recetesiz herhangi bir ilac su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar haklanda bilgi veriniz.

. COVERAM nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigs i¢in talimatlar;

¢ COVERAM doktorunuz tarafindan regete edildigi sekilde kullanilmalidir.

* Sabahlan bir bardak su ile yemekten dnce miimkiinse ayni saatte alinmahdir.
e Genelde Snerilen doz giinde bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

* COVERAM agizdan kullamim igindir.

¢ Tabletleri yeterli miktarda su ile aliniz.

o Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda ve ergenlik dénemindeki genglerde (18 yas alt1) kullanima:
COVERAM ¢ocuklar ve ergenlik ¢agmdaki gengler tarafindan kullanilmamalidir.
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Yaghlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:
Yashlarda tedaviye kan basinci ve bdbrek fonksiyonlarmnin kontrol edilmesinden sorira
baglanir,

Ozel kullanim durumlan
Bibrek yetmezligi:
Kreatinin klerensi 60 ml/dak’dan diisiik olan hastalarda bireysel doz ayarlamasi
Onerilmektedir.
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmahdir.

Eger Coveram'm etkisinin giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazia COVERAM kullandiysaniz:

COVERAM dan kullanmamz gerekenden fazlasmi kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Cok fazla tablet kullandiysamz en yakin acil servise gidiniz veya doktorunuzu bilgilendiriniz.
Asim doz aliminda en ¢ok karsilagilan etki disiik kan basinerdir. Belirgin diigiik kan basinci
(bag donmesi veya bayilma gibi belirtiler) durumunda uzanip bacaklar1 yukari kaldirmak iyi
gelecektir,

COVERAM"1 kuilanmay1 unutursamz:

Ilacimz1 almay: unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, unuttugunuzu farkettiginizde, sonraki doz saatine yaklagtiysamz, o zaman unuttugunuz
dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

COVERAM ile tedavi sonlandirldipinda olusabilecek etkiler

Yiiksek kan basincimn tedavisi 6miir boyu oldugu igin bu ilaci kesmeden 6nce doktorunuza
damsmalisimiz.

Bu iiriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczacimiza damsginiz,

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim tlaglar gibi, Coveram’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa COVERAM" kullanmay1 durdurunuz ve hemen
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

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

* Ciddi bag donmesi veya baygmhk

* Aligilmadik derecede hizli veya diizensiz kalp atim
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“Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde meveut ise, sizin
COVERAM’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mitdahaleye veya hastaneye
yatirlmaniza gerek olabilir”.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

»

Miiltiform eriterm (yiiz, kol veya bacaklarda kasintili kirmizi benekler halinde baglayan
deri dokiintiisii)

Eozinofilik pndmeoni (¢ok nadir gorilen bir pndmoni cinsi)

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

Zthin kangikhg,

Periferal noropati (his kaybn, agri ve kas kontrolinii kaybetmeye yol agan hastalik)
Hipertoni (kas geriliminde anormal artis)

Vaskillit (deride kan damarlari iltihabi)

Digetlerinde sigme

Yiiksek kan sekeri

Kilo alma, kilo verme

Ruh hali ve uyku bozukluklar

Ozellikle geceleri idrara ¢ikma sikhifinda artig

Keyifsizlik, kinklik hissi

Eklem agris1, kas agrisi, sirt agris

Agiz kurulugu,

Bébrek rahatsizhiklan

Iktidarsizlik

Agir1 terleme

Erkeklerde gogiislerde biiyiime

Degisen tuvalet aligkanhklar:

Sag¢ dokiilmesi

Deride kimizi veya degisik renkte dokiintii

Bronkospazm (gdgiiste sikisma, hiriltilli nefes ve nefes alamama)

Nezle

Titreme

Senkop (gegici biling kaybi)

Agn duyumsamada azalma

Bunlarn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir,
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza syleyiniz.
¢ Basagnsi

*  Sersemleme hissi

e Vertigo

* Deri lizerinde batma seklinde duyulan agn ve uyusukluk hissi
¢ Uyuklama hali

o  Gorme bozukluklan

¢ tinnitus (kulaklarda ugultu)

¢ kalp carpintisi

* Kizarma (yiizde sicaklik hissi)

¢ Disiik kan basincina bagh bas dénmesi

o Oksiiriik

» Nefes darhg

¢ Bulant: (hasta hissetme)

¢ Kusma

o Karnn adrisi,

e Tat duyusunda bozukluk

& Hazimsizlik

¢ [shal

e Kabizhik

* Alerjik reaksiyonlar (deride dokiintiiler, kagint: gibi)

» Kas kramplari

¢ Yorgunluk hissi

» Odem (Bacaklarda ve eklemler sisme)

Bunlar COVERAM’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan ethi ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz .

. COVERAM’1n saklanmasi;

COVERAM’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

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

Ruhsat Sahibi:

LES LABORATOIRES SERVIER - FRANSA lisans: ile,
Servier Ilag ve Aragtirma A.S.

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

Tel 1021232914 00

Faks 10212 290 20 30
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Uretici:

Adi : Servier (Ireland) Industries Ltd.

Adresi : Arklow, Co. Wicklow
IRLANDA

Bu Kullanma Talimati

tarihinde onaylannugtir,
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