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KULLAI\MA TALiMATI

COVERSYL 5 mg film kaph tablet
Afirzdan ahnrr.

Etkin madde: Her bir tablet 5 mg Perindopril arjinin tuzu igerir.

Yardmtct Maddeler:Laktozmonohidrat, magnezyum stearat (E470B), maltodekstrin, silis,
kolliodal hidrofobik, sodyum nigasta glikolat, 0.0869 mg gliserol(8422a), hipromelloz@464),
bakrr klorofilin (El4lii), makrogol, magnezyum stearat (E470B), titanyum dioksit (E171).

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz giinkt sizin igin Onemli bilgiler igermektedir.

o Bu hilanma talimattnt saHaymtz. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o EEer ilave sorulartna olursa" liitfen doHorunuzaveya eczacmtza daruSmtz

o Bu ilag kiSisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

o Bu ilacm htllarumt srasurda, doldoraveya hastaneye gittidinizde dokorunuza bu
ilaa hillan&lmtn sayl eyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara 6ynen uyurutz. ilag hakhnda size anerilen dozun &Smda
yfrlcsek veya dfigfrk doz htllanmaymz.

@:
l. COI/ERSYL nedir ve ne igin htllaruhr
2. COI/ERSYL hilanmadan dnce diklat edilmesi gerekenler
3. COYERSYL nasil htllarub
4. Olax yan etkiler nelerdir?
5. COVERSYL'Ln saldanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. COVERSYL nedirve ne iqin kullanilrr?

I o COVERSYL anjiyotensin dOntigtiiriicii enzim (ADE) inhibit0rii adr verilen ilaglar
srrufindandr. Bu tiir ilaglar kan damarlanm genigleterek kalbinizin damarlara daha rahat
kan pompalamasrru sa$lar.

o COVERSYL tablefler agrk yegil, gubuk geklinde, bir yiizu Uo baskrh, gift tarafi gentikli
film kaph tabletlerdir. Tabletler iki eqit
Tabletler, yegil opak kapakh akrg diizenleyicili kutuda 30 film kaph tablet igeren
ambalaj larda bulunmaktadrr.

COVERSYL aga[rdaki rahatsrzhklann tedavisinde kullamhr:

o Ytiksek kan basrncrmn tedavisinde (hipertansiyon,)

. Kalp yetnezli[i tedavisinde (kalbin vticudun ihtiyacr olan kanr yeterli miktarda
pompalayamadrpr durum),

o Stabil koroner arter hastah[r olan (kalbi besleyen damarlarda (koroner arterler) daralma
sonucu kalbin kanlanmasrnda azalma) ve kalp krizi gegirmig ve/veya kalp kan damarlanm
genigletmek igin operasyon gegirmig hastalarda kalp krizi gibi kardiyak olay riskinin
azaltrlmasr,
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2. COVERSYL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

COVERSYL'i aga[rdaki durumlarda KULLANMAyINIZ

EIer,
o Perindopril'e velveya igerdi[i diler maddelere ('Yardrmcr maddeler' boliimiinde

listelenmigtir) veya aym gruba ait olan (ADE inhibitoru) ilaglara kargr alerjik
reaksiyonunuz varsa,

o Daha 6nce sizde veya ailenizde herhangi bir ADE inhibitorii ile tedavi srasmda solunum
gugliiEu, yiiz veya dilde gigme, yogun kagrntr veya deride ciddi d6kiintti gibi belirtiler
g0riildtiyse veya bagka nedenlerde bu tiir belirtiler (anjiyotidem) gtiriildiiyse,

o Hamileysenizveyaemziriyorsaruz,
o $eker hastah[r (diyabet) veya b0brek ratratsrzhlrnlz varsa ve aliskiren ile tedavi

g6riiyorsamz.
COVERSYL gocuklarda ve ergenlerde kullamlmaz.

COVERSYL'i agagdaki durumtarda DiKKATLi KULLANIMZ

E!er,
o Aortik stenozunuz varsa ftalpten gelen ana damarda daralma) veya hiperhofik

kardiyomiyopati ftalp kasr rahatsrzh[r) veya trtibrek arterinde stenozunuz (b6bre[e kan
ta$ryan atar damarda daralma) varsa, .: =:

. Ba$ka kalp ratratswhprruzvarsa,
o KaraciEer rahatsrzhklanruz varsa,
o B0brek ratratsrzh[rruz vann veya diyalize giriyorsdfitz ,o Sistemik lupus eritemat6z veya skleroderma gibi kollajen vaskiiler (ba[ dokusu

ratratsrdr[r) rahatsrzhklanndan gikayetgiyseniz,
o Diyabetiniz varsa (geker hastah[r),
o Tuz yasaklayan bir diyet uyguluyor yadapotasyum igeren uzlar kullamyorsamz,
o Anestezi alacaksamzvelveyaameliyat olacaksamz,
o LDL aferea olacaksamz (bir makine yardrmryla viicudundaki kolesteroltin atrlmasr),
o Balansl veya egekansr sokmalanna kargr alerjinizin etkilerini azalfinak igin

duyarsrzlagtrma tedavisi gOrecekseniz,
o Yakrn zamandaishal ve kusma veya dehidrasyon (susuz kalma) gikayetiniz olduysq
o Doktorunuz tarafmdan bazr gekerlere kar6r duyarhh[rruz ve alerjiniz olduEu belirtilmigse,
o Aliskiren kullamyorsamz (ytiksek kan basmcmr tedavi efinek igin kullamlrr).

"Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dtinemde dahi sizin igin gegerliyse ltitfen doktorunuza
dantgtruz".

COVERSYL'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
Dozlar yemekten 6nce bir bardak su ile yutulmahdrr.

Hamilelik
ilaa htllanmadan dnce doltoruntaa veya eczacmtza darusma.
COVERSYL hamilelikte kullamlmaz. E[erhamile kalmayr planhyorsamz doktorunuza
damgmz.
Tedovi srasmda lwmile oldufiunuzufarkcderseniz hemen doldorurutzaveya eczacmtza dantstntz.
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Emzirme
ilaa hilanmadan dnce dokorurutzaveya eczactruza darugmtz.
COVERSYL emzirirken kullamlmaz.

Arag ve makine kullanrmr
COVERSYL genellikle dikkati etkilemez ancak bazr hastalarda dtiqtik kan basrncrna ba[1olarak
sersemlik ve halsizlik olugabilir. E[er bu gekilde etkilenirsenizau;agveya makine kullanma
yetiniz bozulabilir.

COVERSYL'in igeri$nde bulunan bazr yardrmcr madeler hakkrnda dnemli bilgiler
72.58 mg laktoz monohidrat igermektedir. Doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr
duyarhhprruz ve alerjiniz oldu[u belirtilmigse bu ilacr kullanmadan once dokturunuza
damgmahsrmz.

2.7 mg sodyum nigasta glikolat igermektedir. Bu durum, kontollo sodyum diyetinde olan
hastalar igin gOzdniinde bulundunrlmahdrr.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr
Di[er ilaglar COVERSYL ile tedaviyi etkileyebilir. Agaprdaki ilaglardan herhangi birini
kullamyorsamz mutlaka doktonrnuza bildiriniz:

o Ytiksek kan basrncrm tqdavi eden diper ilaglar, diiiretikler (biibre! tarafindan tiretilen

o Potasyum tutucu diiiretikler (Orn: hiamteren, amilorid), tuz yerine potasyum igeren tuzlar,o Kalp yefinezli$i tedavisinde kullamlan potasyum tutucu ditiretikler: giinde 12.5 mgile 50
mg dozlar arasmda kullamlan eplerenon ve spironolakton,

o Litrum (depresyon veya manik depresyon tedavisinde kullamrrr),
t AEn kesici olarak kullamlan steroid yaprda olmayan antiinflamatuvar ilaglar (6m.

ibuprofen) veya yiiksek doz aspirin,
o insiilin veya metformin gibi geker hastah[r (diyabet) tedavisinde kullamlan ilaglar,o Baklofen (multipl skleroz hastah[rna baph kas sertlilini tedavi etnek igin kullamlrr),o Depresyon, anksiyete, gizofreni gibi zihinsel hastahklannda tedavisinde kullamlan ilaglar

(6rn. Trisiklik antidepresanlar, antipsikotikler..),
r Vtcudun ba[rgrkhk sisteminden kaynaklanan hastahklarda veya organ nakli

ameliyatlanndan sonra organ reddini Onlemek amacryla kullamlan bagrgrkhk sistemi
baskrlayrcrlan (6rn. Siklosporin, takrolimus),

o Trimetoprim (enfeksiyon tedavisinde kullamlr),
o Estamustin (kanser tedavisinde kullamlrr),
o Allopurinol (gut tedavisinde kullamlrr),
o Prokainamid (dtizensizk,alp atrmr tedavisinde kullamlrr),
o Nitratlar dahil vazodilat6rler ftan damarlanru genigleten ilaglar),
o Heparin (prhtrlagmayr Onleyen kan inceltici ilaglar),
o Dtisiik kan basrnct, $ok veya astrm tedavisinde kullamlan ilaglar (Orn. efedrin,

noradrenalin veya adrenalin),
. Ozelikle damar yoluyla kullamlan altrn tuzlan (romatoid artrit (eklemlerde a[n ve gekil

bozukluluna neden olan devamh bir hastahk) belirtilerinin tedavisinde kullamlir).

E$er regeteli veya herhangi bir ilaq su anda htllantyorsantz veya son zamanlarda htllan&na
ise ltitfen doldorunuza veya eczacmtza bunlar halihnda bilgi veriniz.

U
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3. COVERSYL nasrl kullanrhr?

COVERSYL'i daima doWorurutzun size styledidi Sekilde almalrmtz. Eger emin depilseniz
doldorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhlr igin talimatlar:

Yiilrsek kan basmcl; baglangrg ve devam dozu gtinde tek doz olarak 5 mg'dr. Eger gerekiyorsa
doz bir ay sonra giinde tek doz l0 mg'a grkartrlabilir. Ytiksek kan basrncr tedavisi igin onerilen
en ytiksek doz l0 mg'dr.

Kalp yetmezlifii: OlaSan baglangrg dozu gtinde tek doz olarak 2.5 mg'drr. iti nana sonra doz
giinde tek doz 5 mg'a grkartrlabilir. Kalp yetmezli[i tedavisi igin Onerilen en yiiksek doz 5
mg'dr.

Stabil laroner arter hastal$t (bahna baliim I.COVERSYL rudir ve ne igin fullarub?).. Olapan
baglangrg dozu gtinde tek doz olarak 5 mg'dr. iti nana sonra doz gtinde tek doz l0 mg'a
grkartrlabilir. Bu endikasyon igin en ytiksek doz l0 mg'dr.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletinizi sabatrlan tercihen her gtin aym saatte yemekten Once bir bardak su ile yutnahsrruz.

Deligikyag gruplan:

Qocuklarda kullanrm:
COVERSYL gocuklarda ve ergenlerde kullamlmaz.

Yaglilarda kullanrm:
Yiiksek lwn basmcr; E[er 65 yag ve iizerindeyseniz olaSan baglangrg dozu giinde tekdoz2.5
mg'dr. Doz bir ay sonra giinde tek doz 5 mg'a ve gerekirse daha sonra gtinde tek doz l0
mg'a grkartrlabilir.

Stabil laroner arter hastal$t:Eper 65 yaS ve iizerindeyseniz ola[an baglangrg dozu gtinde
tek doz 2.5 mg'drr.Dozbir hafta sonra giinde tek doz 5 mg'a ve bir hafta datra sonra gtinde
tek doz l0 mg'a grkartrlabilir.

6zel kullanrm durumlan:

Bdbrek yetmezli$: Yagh hastalarda, renal fonksiyonlara (bakrmz Tablo I *B0brek

yetnezli[inde dozaj ayarlamasr) ba[h olarak dozu gtinde 10 mg'a grkarmadan Once bir hafta
boyunca $inde bir defa 2.5 mg, sonraki hafta giinde bir defa 5 mg verilmelidir. Doz sadece
bir Onceki dtigiik doz iyi tolere edildi[i takdirde artrnlmahdrr.

Karaci[er yetmezlili: Karaciler yetnezli[i olan hastalarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Efier COVERSYL'\n etkisinin 7ok gtQlti veya zryrf oldufiuna dair bir izlenirniniz var ise
dofuorurutz vEla eczacmtz ile konuqurutz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla COVERSYL kullandrysanz
Agrn doz ahmrnda en gok kargrlagrlan etki d0giik kan basrncrdrr. Belirgin dtigtik kan basrncr (bal
ddnmesi veya bayrlma gibi belirtiler) durumunda uzamp bacaklan yukan kaldrrmak iyi
gelecektir.
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COVERSYL'den almantz gerekcndenfazlasmt almqsana, size enyahn hastanenin acil baliimiine
baswtrunuz veya doWorunuz ile lanuSurutz.

COVERSYL'i kullanmayr unutursanu
ilacrruzr her $in kullanmahsmz. Dtizenli kullamldr[rnda tedavi da]ra etkili olacaktn.

Unutulan dozlart dengelemek igin gfi doz almaymtz. Bir sonraki dozunuzu normal zamamnda
almaya devam ediniz.

covERsYL ile tedavi sonlandrnldr[mda olugabilecek etkiler:
COVERSYL ile tedavi genellikle Omiir boyu oldupu igin, bu ilacr kesmeden dnce doktorunuza
damgmahsrmz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, COVERSYL'in igeripinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

lv Agalrdakilerden biri olursa COVERSYL'I almayr durdurun ve DERIIAL doktorunuza
bildirin veya size en yakrn hastanenin acil bdlfimtne bagvurunuz:

o., Ytlziin, dudaklann,Sprzrn, dilin veya bo.[azrn yutnayr veya ncfes almayr zorla$trapak
derecede gigmelerinde,

o A$rn bag d6nmesi veya baygrnhk,
o Hrzb veya dtizensiz kalp atrgr, veya gOEUs a[nsr,
o $iddetli kann a[nsr.

Bunlann hepsi 9ok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
COVERSYL'e kargr ciddi alerjirizvar demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye
yatrnlmamza gerek olabilir.

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde gOsterildi[i gekilde sralanmrgtrr:

U
Qok yaygrn
Yaygrn
Yaygrn olmayan
Seyrek

Qok seyrek
Bilinmiyor

Yaygrn:

l0 hastamn enazl inde gdrtilebilir.
l0 hastanrn birinden az,fakat 100 hastarun birinden fazla gOrtilebilir.
100 hastailn birinden az,fah'at 1000 hastamn birinden fazla g0rtitebilir.
1.000 hastamn birinden az gOriilebilir.
10.000 hastamn birinden az gdrtilebilir.

: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Bag apnsr, bag dOnmesi, kiginin kendisinin veya gewesinin dOntiyormug gibi hissefinesi
(vertigo), ilnelenme, gOrme bozuklu[u,vrzrltrve rshk sesi gibi gewe ile ilgili olmayan seslerin
duyulmasr (tinnitus), dti$Uk kan basrncr (hipotansiyon),dksiiriik, nefes darh[r, sindirim
bozukluklan (mide bulantsr, kusma" kann a[nsr, tat alma sorunlan, sindirim zorlu$u, ishal veya
kabrzhk), ciltte dttktintii ve kagrntr gibi aterjik reaksiyonlar, kas kramplan, yorgunluk.

Yaygn olmayan:
Ruh hali de[igikli$, uyku bozukluklan, bronko spazm (bronqlann daralmasr, bronglann spazmr),
a$z kurulupu, anjiyo6dem (alerji sonucu ytiz ve bo[azda gigme - bakrruz b0liim 2), yopun kagrntr
veya deride ciddi ddktintii, cilt iizerinde srvr dolu kabarcrk ktimelerinin olugumtg bobrek
ratratsrzhklan, cinsel giigsiizltik, terleme, eosinofil (bir tiir beyazkan hiicresi) artrgr, somnolans
(uyuklama hali), bayrlma, garpmh, kalp atrmrmn luzlanmasr, vaskiilit ftan damarlan iltihabr),



fotosensitivite reaksiyonu (rgr[a kargr duyarh olma hali), eklem aSnsl kas agnsr, gogirs afnsr,
krnkhk, Odem, ateglenme, diigme, laboratuvar parametrelerinde depigiklik, orn: kanda potasyum
seviyesinin yiikselmesi (tedavi kesilince sona erer), tuz kaybr, diyabetik hastalarda hipoglislmi
(kanda peker seviyesinin diigmesi), kanda tire ve kreatinin artrgr.

Seyrek:
Laboratuvar parametrelerinde de[igiklik, 6rn: karaci[er enzimlerinde artrg, kanda bilirubin artrgr.

Qok seyrek:
Zihrnbulamkhpr, kalp damar sistemi ile ilgili ralratsrzhklar (katp atrgrnda de[igiklikler, kalp krizi
veya inme), eozinofilik zatiirre (gok nadir bir zatiirre tiirii), burun trkamkhsr veya burun akrnasr
(rinit), akut bObrek yetmezlili, kan delerlerinde deligiklik, orn. kan sayrmrndaazalmaodii$tik
hemoglobin, kan plateletlerinin (prhtrlagmayr saplayan kan hiicresi) sayrsrnda azalma, kann ve
srt a$nlanna sebep olan pankreas iltihabr, hepatit ftaraciper iltihabr).

E{er bu htllanma talimatmda balai gegmeyen herhangi bir yan etki ile karStlasrsaruz
dohorurutzu veya eczoctn a bilgilendiriniz .

U s. covERsyl,in saktanmasr

COVERSYL'i gocuHartn garemeyecefii, eriSemeyece$i yerlerde ve ambalajtnda saHaymtz.
j.'-:,.

30Co' m altlndaki oda srcakhklannda, kuru yerde'saklanmahdrr.

Son kullanma tarihine uygun kullanrnz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COVERSYL'i kullanmayrnrz.

Ruhsat sahibi: LES LABORATOIRES SERVIER - FRANSA lisansr ite
Servier ilag ve Aragtrrma A.$.,
Beybi Giz Kule rKat:21,22,23,24
Meydan Sok. No. I 34398 Maslak istanbul
Tel: 0212 329 14 00, Faks: 0212 290 20 30

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

Bu htllanma talimafi .... tarihinde onaylanmryttr.

U Oretim yeri:
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