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KULLAI\IMA TALiMATI

COVERSYL 10 mg film kaph tablet
Alzdan ahnrr.

Ethin madde: Her bir tablet l0 mg Perindopril arjinin tuzu igerir.

Yardmrt Maddeler: Laktoz monohidrat, magnezylrm stearat (E470B), maltodekstrin, silis,
kolliodal hidrofobik, sodyum nigasta glikolat, 0.217 mg gliserol (E422a), hipromelloz(8464),
bakrr klorofilin (El4lii), makrogol, magnezyum stearat (84708), titanyum dioksit (El7l).

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

o Bu htllanma talimatmr saklaymrz. Daha sonra telrar ohtmaya ihtiyag &ryabilirsiniz.

o EEer ilave sorularrntz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactruza daruSmtz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalanna vermeyiniz.

c Bu ilacm htllarumt srastnda, dolcoraveya hastaneye gitti{inizde dolaorunuza bu
il ac t lail andt ltruz t s 6yl eyiniz.

o Bu talimatta yazilonlara aynen ttyuruE. ilag hakhnda size dnerilen dozun dtsmda
yilksek veya diislik doz htllanmcymu.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. COVERSYL nedir ve ne igin lailorulr
2. COVERSYL lailanmadan 6nce diklcat edilmesi gerekenler
3. COVERSYL nasil htllarulr
4. Olast yan etdler nelerdir?
5. COVERSYL'Ln saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

COVERSYL nedirye ne igin kullanrhr?

o COVERSYL anjiyotensin ddniigttiriicii enzim (ADE) inhibit6rii adr verilen ilaglar
srrufindandr. Bu ttir ilaglar kan damarlanm genigleterek kalbinizin damarlara daha ratrat
kan pompalamasrru sa$lar.

o COVERSYL tabletler yegil, yuvarlak, bir yuzu I baskrh, di[er ytizii ise 0 bast<rtr fitm
kaph tabletlerdir.
Tabletler, yegil opak kapakh akrg dtizenleyicili kutuda 30 film kaph tablet igeren
ambalaj larda bulunmaktadrr.

COVERSYL aga$rdaki ratratsrzhklann tedavisinde kullamlrr:

o Yiiksek kan basmcmm tedavisinde (hipertansiyon,)

o Stabil koroner arter hastahpr 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
azalulmasr,
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2. COYERSYL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

COVERSYL'i agagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E[er,
o Perindopril'e velveya igerdi[i di[er maddelere ('Yardrmcr maddeler' bdliimtinde

listelenmiqtir) veya aym gruba ait olan (ADE inhibitorii) ilaglara kargr alerjik
reaksiyonunuz varsa,

o Daha 6,nce sizde veya ailenizde herhangi bir ADE inhibit0rti ile tedavi srasmda solunum
gugliigu, ytrz veya dilde gigme, yoEun kaqrntr veya deride ciddi ddkiintii gibi belirtiler
g6riildiiyse veya bagka nedenlerde bu ttir belirtiler (anjiyo6dem) gortildiiyse,

o Hamileysenizveyaemziriyorsaruz,
o $eker hastah[r (diyabet) veya bObrek ra]ratsrzhprruz varsa ve aliskiren ile tedavi

g6riiyorsamz.
COVERSYL gocuklarda ve ergenlerde kullamlmaz.

COVERSYL'i aga[rdaki durumlarda nifXArui XUf,f,lXIMZ
(,

E[er,
o Aortik stenozunuz vania (kalpten gelen ana damarda daralma) veya hiperEofik

kardiyomiyopati (kalp kasr ratratsrzh[r) veya b6brek arterinde stenozunuz (b6bre[e kan
.. ta$lyan atar damarda.'daralma) vania, ... : :

o BaSka kalp ratratsnh$rruzvarsa,
o KaraciEerrahatsrzhklanruzvarsa,
o B0brek rahatsrzh[rnz varsa veya diyalize giriyorsdntz ,
o Sistemik lupus eritematdz veya skleroderma gibi kollajen vaskiiler (ba[ dokusu

rahatsrzh[r) ra]ratsrzhklanndan gikayetgiyseniz,
o Diyabetiniz varsa (geker hastah[r),
o Tnz yasaklayan bir diyet uyguluyor yadapotasyum igeren tr;zlar kullamyorsamz,
o Anestezi alacaksamz velveyaameliyat olacaksamz,
o LDL aferezi olacaksamz (bir makine yardrmryla viicudundaki kolesteroltin atrlmasr),
o Balansr veya egekansr sokmalanna kargr alerjinizin etkilerini azaltnak igin

, duyarsrzlagtrrma tedavisi gdrecekseniz,
\/ o Yakrn zamanda ishal ve kusma veya dehidrasyon (susuz kahna) gikayetiniz olduysa,

o Doklorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr duyarhh[rmz ve alerjiniz oldupu belirtilmigse,
o Aliskiren kullamyorsamz (ytiksek kan basrncrru tedavi etmek igin kullamlrr).

"Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damgrnz".

COVERSYL'in yiyecekve iqecek ile kullanilmasr
Dozlar yemekten 6nce bir bardak su ile yutulmahdrr.

Hamilelik
ilaa htllanmadan dnce do&oruntaaveya eczacmtza daruSmtz.

COVERSYL hamilelikte kullamlmaz. E[erhamile kalmayr planhyorsamz doktorunuza
damgrruz.
Tedavi srastnda hamile oldu{unuzufarkederseniz hemen doktorurutzaveyo eczactntza darugmtz.
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Emzirme
ilaa htllanmadan dnce dohorunuza veya eczacmtza doruSmrz.

COVERSYL emzirirken kullamlmaz.

Arag ve makine kullanmr
COVERSYL genellikle dikkati etkilemez ancak bazr hastalarda diigtik kan basrncrna ba[h olarak
sersemlik ve halsizlik olugabilir. E[er bu gekilde etkilenirsenizaragveya makine kullanma
yetiniz bozulabilir.

COVERSYL'in igeri$nde bulunan bazr yardrmcr madeler haktonda dnemli bilgiler
145.16 mg laktoz monohidrat igermektedir. Doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr
duyarhh[rmz ve alerjiniz oldu[u belirtilmigse bu ilacr kullanmadan once dokturunuza
damgmahsmrz.

5.4 mg sodyum nigasta glikolat igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar igin gdziintinde bulundurulmahdrr.

DrEer ilaglar ile birlikte kullanrmr
Diper ilaglar COVERSYL ile tedaviyi etkileyebilir. Aga[rdaki ilaqlardan herhangi birini
kullamyorsamz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

o Yiiksek kan basmcrru tedavi eden di[er ilaglar, diiiretikler (btibrek tarafindan
idrar miktanru artran ilaglar) ve aliskiren dahil,

o Potasyum tutucu diiiretikler (0rn: triamteren, amilorid), tuz yerine potasyum igeren fiizla4
. Kalp yetmezli[i tedavisinde kullamlan potasyum tutucu diiiretikler: gtinde 12.5 mgile 50

mg dozlar arasmda kullamlan eplerenon ve spironolakton,
o Lityum (depresyon veya manik depresyon tedavisinde kullamlrr),
o AEn kesici olarak kullamlan steroid yaprda olmayan antiinflamatuvar ilaglar (drn.

ibuprofen) veya yiiksek doz aspirin,
. insiilin veya metformin gibi geker hastahfr (diyabet) tedavisinde kullamlan ilaqlar,
o Baklofen (multipl skleroz hastah[rna ba[h kas sertli[ini tedavi etmek igin kullamlr),
o Depresyon, anksiyete, gizofreni gibi zihinsel hastahklannda tedavisinde kullamlan ilaglar

(iim. Trisiklik antidepresanlar, antipsikotikler..),
o Vticudun ba[rgrkhk sisteminden kaynaklanan hastahklarda veya organ nakli

ameliyatlanndan sonra organ reddini Onlemek amacryla kullamlan ba[rgrkhk sistemi
baskrlayrcrlan (Orn. Siklosporin, takrolimus),

o Trimetoprim (enfeksiyon tedavisinde kullamlrr),
o Estramustin (kanser tedavisinde kullamlrr),
. Allopurinol (gut tedavisinde kullamlrr),
o Prokainamid (diizensizkalpatrmr tedavisinde kullamlrr),
o Nitratlar datril vazodilattirler (kan damarlanm genigleten ilaqlar),
o Heparin (prhtrlagmayr Onleyen kan inceltici ilaglar),
o Dii$tik kan basrncr, $ok veya astrm tedavisinde kullamlan ilaglar (6rn. efedrin,

noradrenalin veya adrenalin),
r Ozeilikle damar yoluyla kullamlan altrn tuzlan (romatoid artrit (eklemlerde aln ve gekil

bozuklu['una neden olan devarnh bir hastahk) belirtilerinin tedavisinde kullamlrr).

Efier regeteli veya herhangi bir ilaa Su anda htllaruyorsanu veya son zamanlarda htllandruz
ise liitfen doWorunuzaveya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

iiretilen

U
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3. COVERSYL nasrl kullanrhr?

COVERSYL'| daima doWorunuzun size sayledi{i gekilde almalrmtz. E[er emin degilseniz
dofuorumtza veya eczacmtza doruSmtz.

Uygun kullanrm ve dozluygulama ukhg igin talimatlar:

Yiilrsek lwn basmcl: baglangrg ve devam dozu gtinde tek doz olarak 5 mg'dr. E[er gerekiyorsa
doz bir ay sonra giinde tek doz l0 mg'a g*anrlabilir. Ytiksek kan basrncr tedavisi igin onerilen
en y0ksek doz l0 mg'dr.

Stabil karoner arter hastalt$t (bahruz bal*m l.COI/ERSYL nedir ve ne igin futtarutr?): Olagan
baglangrg dozu giinde tek doz olarak 5 mg'dr. iki hafta sonra doz gtinde tek doz l0 mg'a
grkartrlabilir. Bu errdikasyon igin en ytiksek doz l0 mg'dr.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletinizi sabahlan tercihen her giin aym saatte yemekten Once bir bardak su ile yutnal$Iruz.

De[igikyag gruplan:

Qocuklarda kullamm:

Yaghlarda kullanrm:
Yiilrsek kan basmcr; E[er 65 yaS ve iizerindeyseniz ola[an baglangrg dozu gtinde tekdoz2.5
mg'drr. Doz bir ay sonra giinde tek doz 5 mg'a ve gerekirse datra sonra giinde tek doz l0
mg'a grkartrlabilir.

Stabil koroner arter hastal$t:ESer 65 yag ve iizerindeyseniz ola[an baglangrg dozu gtinde
tek doz 2.5 mg'drr.Doz bir hafta sonra giinde tek doz 5 mg'a ve bir hafta daha sonra giinde
tek doz l0 mg'a grkartrlabilir.

Ozel kullanrm durumlan:

Bdbrek yetmezlifi: Yagh hastalarda, renal fonksiyonlara (bakrmz Tablo I *Bobrek

yeftnezli[inde doz-aj ayarlamasr) ba[h olarak dozu giinde l0 mg'a grkarmadan Once bir hafta
boyunca gtinde bir defa 2.5 mg, sonraki hafta gtinde bir defa 5 mg verilmelidir. Doz sadece
bir iinceki dUgiik doz iyi tolere edildi[i takdirde artrnlmahdrr.

Karaci[er yetmezli$: Karaci[er yetmezliSi olan hastal ardadozayarlamasrna gerek yoktur.

E$er COVERSYL'iln etWsinin gok gtiglii veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise
dohorurutz vEla eczacmtz ile lanugunw.

Kullanmanz gerekenden daha fazla COVERSYL kullandrysanz
Agrn doz ahmrnda en gok kargrlagrlan etki diigtik kan basmcrdrr. Belirgin diigtik kan basrncr (bal
ddnmesi veya bayrlma gibi belirtiler) durumunda uzanlp bacaklan yukan kaldrmak iyi
gelecektir.

COVERSYL'den almantz gerekcndenfazlasmt almtgsantz, size en yahn hastanenin acil baltimtine
basvururuu veya dolctorunuz ile konugunuz.

\,
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COYERSYL'i kullanmayr unutursanz
ilaontrzrher $in kullanmahsrruz. Dtizenli kullamldr[rnda tedavi da]ra etkili olacaktrr.

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

COVERSYL ile tedavi sonlandrnldrfrnda olugabilecek etkiler:
COVERSYL ile tedavi genellikle Omtir boyu oldugu igin, bu ilacr kesmeden once doktorunuza
damgmahsmrz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, COVERSYL'in igerifinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Aga[rdakilerden biri olursa COVERSYL'I almayr durdurun ve DERIIAL doktorunuza
bitdirin veya size en yakrn hastanenin acil bdltimiine bagvurunuz:

o Ytiztin, dudaklann, a$rzrr, dilin veya bo[azrn yutmayr veya nefes atmayr zorlagtnacak
derecede gigmelerinde,

o A$m bag ddnmesi veya baygrnhk,
... . Hrzh veya diizonsiz kalp atrgr, veya g6$is a[nsr. .. ...o giddetli kann a[nsr.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[erbunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
COVERSYL'e kargr ciddi alerjirizvar demektir. Acil trbbi mtidatraleye veya hastaneye
yatrnlmam za gerek olabilir.

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde gtisterildi[i gekilde srralanmrgtr:

t

Qok yaygrn
Yaygrn
Yaygrn olmayan
Seyrek

Qok seyrek
Bilinmiyor

l0 hastamn enaz I inde gOriilebilir.
l0 hastamn birinden az,faL<at 100 hastamn birinden fazla gOriilebilir.
100 hastamn birinden az,fakat 1000 hastamn birinden fazla g0rtilebilir.
1.000 hastamn birinden az gdriilebilir.
10.000 hastamn birinden az giirtilebilir.
eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygrn:
Baq a[nsr, bag d6nmesi, kiginin kendisinin veya gevresinin dtiniiyonnug gibi hissetnesi
(vertigo), i[nelenme, gdrme boztrkluSu,vrzrltrve rshk sesi gibi gewe ile ilgili olmayan seslerin
duyulmasr (tinnitus), dtigtik kan basrncr (hipotansiyon),dkstiriik, nefes darhg, sindirim
bozukluklan (mide bulanfist, kusma, kann a[nsr, tat alma sorunlan, sindirim zorlupu, ishal veya
kabrzhk), ciltte ddkiintti ve kagrntr gibi alerjik reaksiyonlar, kas kramplan, yorgunluk.

Yaygm olmayan:
Ruh hali de[igikli[i, uyku bozukluklan, bronko spazm (bronglann daralmasr, bronglann spazrm),
a[z kurulu[u, anjiyotidem (alerji sonucu ytiz ve bo$azdagigme - bakrruz b6ltim 2), yopun kayntr
veya deride ciddi dttktintti, cilt tizerinde srvr dolu kabarcrk kiimelerinin olugumu, b6brek
ralratsrzhklan, cinsel giigsiizltik, terleme, eosinofil (bir tiir beyazkan hticresi)artrgr, somnolans
(uyuklama hali), bayrlma, garpmfi, kalp atrmrnm hzlanmasr, vaskiilit (kan damarlan iltihabr),
fotosensitivite reaksiyonu (rgr[a kargr duyarh olma hali), eklem a[nsr, kas aSnsr, g6Eus a[nsr,
krnkhk, 6dem, ateqlenme, diigme, laboratuvar parametrelerinde de[igiklik, Orn: kanda potasyum
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seviyesinin ytikselmesi (tedavi kesilince sona erer), tuz kaybr, diyabetik hastalarda hipoglisemi
(kanda geker seviyesinin dtigmesi), kanda tire ve kreatinin artrgr.

Seyrek:
Laboratuvar paramefielerinde de[igiklik, 0m: karaciper enzimlerinde arhg, kanda bilirubin artrgr.

Qok seyrek:
Zihinbulamkhlr, kalp damar sistemi ile ilgili ratratsrzhklar (kalp atrgrnda desigiklikler, kalp krizi
veya inme), eozinofilik zatiirre (gok nadir bir zatiirre tiirii), burun trkanrkh[r veya burun akmasr
(rinit), akut bObrek yetmezli[i, kan de[erlerinde de[igiklik, 6rn. kan sayrmrrrdaazalm4 dtigtik
hemoglobin, kan plateletlerinin (prhtrlagmayr sa[layan kan hiicresi) sayrsrnda azalm1 kann ve
srrt a[nlanna sebep olan pankreas iltihabr, hepatit (karaci[er iltihabl).

E{er bu latllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaSrsaruz
doldorurutzuveya eczacrn a bilgilendiriniz .

COVERSYL'in saklanmasr

C OVERSYL' i gocuHartn gdremeyece fii, erisemeye ce li yerlerde ve ambalaj tnda s aHoyruz.

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

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

Ruhsat sahibi: LES LABORATOIRES SERVIER - FRANSA lisansr ile
Servier ilag ve Aragtrrma A.$.,
Beybi Giz Kule Kat:21,22,23,24
Meydan Sok. No. 134398 Maslak istanbul
Tel: 0212 329 14 00, Faks: 0212 290 20 30

Servier (Ireland) Industries Ltd, Arklow, Co.Wicklow, IRLANDA0retim yeri:

Bu htllanma talimafi .... tarihinde onaylanmryttr.
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