Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/157/coversyl-od-2-5-mg-agizda-dagilan-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/ CO9AA04

KULLANMA TAL IMATI

COVERSYL OD 2.5 mg g&izda dggilan tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde:2.5 mg perindopril arjinin tuzu

Yardimci Maddeler: Laktoz ngasta kagimi, magnezyum stearat, kolliodal anhidrik silis,
aspartam, asesilfam potasyum.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telakumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegzaciniza dasiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanagittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size 6nerilen dozugidda
yUksek veya déuik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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5.

COVERSYL OD nedir ve ne igin kullanihr

COVERSYL OD kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerelex
COVERSYL OD nasil kullanihr

Olasi yan etkiler nelerdir?

COVERSYL OD’nin saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.
1. COVERSYL OD nedir ve ne igin kullanihr?

COVERSYL OD anjiyotensin dostiiriict enzim (ADE) inhibitoéri adi verilen ilaclar
sinifindandir. Bu tur ilaglar kan damarlarini gésterek kalbinizin damarlara daha rahat
kan pompalamasini glar.

COVERSYL OD tabletler beyaz renkli, yuvarlagzda dgilan tabletlerdir.
Tabletler, desikan iceren kapakli, skitzenleyicili, 30 tablet iceren kapta, kartonukut
icinde bulunmaktadir.

COVERSYL OD aagidaki rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir:

Yiksek kan basincinin tedavisin@gpertansiyon).

Kalp yetmezlgi tedavisinde (vicudun ihtiyaci olan kani kalbinteré miktarda
pompalayamagi durum).

Stabil koroner arter hastgiiolan (kalbi besleyen damarlarda daralma sonutekean
gidisinin azalmasi veya engellenmesi) ve daha dncelkapgecirmi ve/veya kalbe kan
aksini iyilestirmek amaciyla kalbi besleyen damarlara gebtne operasyonu
uygulanmg hastalarda kalp krizi gibi kardiyak olay riskiraatmada.
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2. COVERSYL ODyi kullanmadan dnce dikkat edilmesigerekenler

COVERSYL OD'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Perindopril'e ve/veya icergh diger maddelere veya ayni gruba ait olan (ADE inhikito
ilaclara kagi alerjik reaksiyonunuz varsa,

Gebelgin son 6 ay! igcindeyseniz (bkz. bolim “Gebelik vezerme”)

Emziriyorsaniz (bkz. bolim “Gebelik ve emzirme”)

Daha o6nce herhangi bir ADE inhibitorii ile tedaviasinda siz veya ailenizden biri
solunum guclgu, yuz, dil veya bgazdasisme (anjiyoodem adi verilir), yin kainti
veya deride ciddi dokunttu gibi semptomlar gorildgiyeya bgka nedenlerde bu tor
semptomlar goruldiyse.

COVERSYL OD c¢ocuklarda ve ergenlerde kullaniimaz.

COVERSYL ODyi asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Eger,

Aortik stenoz (kalptan gelen ana damarda daralnegpvhipertrofik kardiyomiyopati
(kalp kasi rahatsizll) veya bobrek arterinde stenoz (bdlee&kan taiyan atar damarda
daralma) varsa,

Herhangi bir bgka kalp rahatsizliniz varsa,

Karacger rahatsizfiiniz varsa,

Bobrek rahatsiziiniz varsa veya diyalize giriyorsaniz ,

Sistemik lupus eritematbz veya skleroderma gibilaj@h vaskiler (b& dokusu
rahatsizig) rahatsizliklarindagikayetciyseniz,

Diyabetiniz varsa seker hastad),

Tuz yasaklayan bir diet uyguluyor ya da tuz yerip@tasyum iceren tuzlar
kullaniyorsaniz,

Anestezi alacaksaniz ve/veya ameliyat olacaksaniz,

LDL aferezi olacaksaniz (bir makine yardimiyla vdaadaki kolesteroltin atilmasi),
Balarisi veya gekarisi sokmalarina karalerji icin desensitizasyon tedavisi gorecekseniz
Yakin zamanda ishal ve kusmrikayetiniz olduysa veya susuz kaldiysaniz,

Hamile iseniz (veya hamile olma riskiniz varsa)ntieligin baginda COVERSYL OD
kullanimi 6nerilmemektedir ve 3 ayin sonunda l¥ebee ciddi zarar verebilir (bkz.
bolim “Gebelik ve emzirme”).

Doktorunuz tarafindan bagekerlere kayt duyarlliginiz ve alerjiniz oldgu belirtilmisse,
Doktorunuz tarafindan fenilketondri (nadir gortlealitsal metabolik hastalik) hastasi
oldugunuz belirtimgse,

“Bu uyarilar gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gigse litfen doktorunuza
danginiz”.

COVERSYL OD'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
COVERSYL OD yemeklerden dnce alinmalidir.
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Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamile old@gunuzu dgundyorsaniz (veya hamile olma riskiniz varsa) nkatlaloktorunuza
bildiriniz. Hamileligin baginda COVERSYL OD kullanimi 6nerilmeginden ve hamilefin ilk 3
ayindan sonra kullanilginda bebginize ciddi zarar verebilegenden doktorunuz COVERSYL
OD yerine bgka bir ila¢g dnerecektir. Hamile kalmadan énce CO®ER OD yerine uygun bir
antihipertansif kullanmaya klanmaldir.

COVERSYL OD hamilekin 2. ve 3. trimesterlerinde kullaniimamalhdir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacini
danginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

COVERSYL OD emziren annelerde 6nerilmez. Emzirmekisunda iseniz, 6zellikle begeiz
yeni dgrmus veya erken dgmus ise doktorunuz sizin icin farkli bir tedavi 6netleb

Arag ve makine kullanimi

COVERSYL OD dikkati etkilemez ancak bazi hastalatdgik kan basincina k§a olarak ba
dénmesi ve halsizlik okabilir. Eger busekilde etkilenirseniz ara¢ veya makine kullanmanyet
bozulabilir.

COVERSYL OD'in iceri ginde bulunan bazi yardimci madeler hakkinda 6énemlbilgiler

31.365 mg laktoz monohidrat icermektedir. Doktormntarafindan bazisekerlere kag
duyarhlginiz ve alerjiniz oldgu belirtimisse bu ilaci kullanmadan ©Once dokturunuza
dansmalisiniz.

Tatlandirici olarak 0.1 mg aspartam (bir tur feaman) icerdginden fenilketonlri hastalari i¢in
zararl olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger ilaclar COVERSYL OD ile tedaviyi etkileyebilirAsagidaki ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

* Yuksek kan basincini tedavisinde kullanilapediilaglar, ditretikler (b6breklerin tregti
idrari artiran idrar sokturtculer) dahil,

» Potasyum tutucu diuretikler (spironolakton, triarete amilorid), potasyum ilaveleri veya
potasyum iceren tuz ikameleri,

* Lityum (depresyon veya manik depresyon tedaviskudianilir),

» Steroid yapida olmayan antiinflamatuvar ilaglam(@buprofen), gri kesici veya yuksek
doz aspirin,

+ Insilin ve metformin gibgeker hastag (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar,

» Depresyon, anksiyetgjzofreni gibi zihinsel hastaliklarin tedavisindellanilan ilaglar
(6rn. Trisiklik antidepresanlar, antipsikotikler..)
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 Viucut basikhk sisteminden kaynaklanan hastaliklarda veyagaor nakli
ameliyatlarindan sonra organ reddini dnlemek anfackyllanilan bgisikhk sistemi
baskilayicilari (6rn. Siklosporin),

* Allopurinol (gut tedavisinde),

* Prokainamid (duzensiz kalp atimi tedavisinde),

* Nitrat dahil vazolidatorler (kan damarlarini gdeten ilaclar),

* Heparin (pihtilamayi dnleyen kan inceltici ilaclar),

 DuUslk kan basinci,sok veya astim tedavisinde kullanilan ilaglar (6refedrin,
noradrenalin veya adrenalin).

Eger receteli yada recgetesiz herhangi bir ilaga anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibuzdar hakkinda bilgi veriniz.

3. COVERSYL OD nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgubayacaktir.

Genelde kullanilan dozlar:

Yuksek kan basincoalangic ve devam dozu ginde tek doz olarak 5 mg&ger gerekiyorsa
bir ay sonra guinde tek doz olarak 10 mg’a ¢ikdotiita Yiksek kan basinci tedavisi icin tavsiye
edilen en yuksek doz 10 mg’dir.

Kalp yetmezfi: Genelde bgangi¢c dozu giinde tek doz olarak 2.5 mg'dki. hafta sonra doz
ginde bir kez 5 mg’a c¢ikartilabilir. Kalp yetmezltedavisi icin tavsiye edilen en yuksek doz 5
mg'dir.

Stabil koroner arter hastahi: Genelde bgangic dozu giinde tek doz olarak 5 mg’thi.hafta
sonra gunde tek doz olarak 10 mg’a ¢ikartilaldu.endikasyon icin en yiksek doz 10 mg'dir.

Uygulama yolu ve metodu:
Ila¢ hergun, tercihen sabahlari a¢ karnina alinmalidbleti erimesi igin dilinizin Gzerine koyun
ve tukurik ile yutun.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:
COVERSYL OD c¢ocuklarda ve ergenlerde kullaniimaz.

Yasllarda kullanimi:

Yuksek kan basinc¥asiniz 65’in Uzerindeyse genel ¢@ngic dozu gunde tek doz olarak 2.5
mg’'dir. Bir ay sonra gerekirse giunde tek doz 5 me¢gadaha sonra ginde tek doz 10 mga
cikartilabilir.

Stabil koroner arter hastah: Yasiniz 65'in Uzerindeyse genel ¢f@ngi¢ dozu ginde tek doz

olarak 2.5 mg'dir. Bir hafta sonra giinde tek danda ve tekrar bir hafta sonra ginde tek doz
10 mg’a ¢ikartilabilir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezlgi: Yash hastalarda, renal fonksiyonlara (bkz. Tablo bBek yetmezfiinde
doz ayarlamasi) g olarak dozu gunde 10 mg’a ¢lkarmadan 6nce HiaHaoyunca gunde bir
defa 2.5 mg, sonraki hafta giinde bir defa 5 mdmaetidir. Doz sadece bir dnceki glik doz 1yi
tolere edildgi takdirde artiriimalidir.
Bobrek yetmezfii olan hastalarda doz ayarlamasi Tablo 1'de gdditgiri gibi kreatinin
klerensine bgli olarak yapiimalhdir.

Tablo 1: Bobrek yetmeginde doz ayarlamasi

Kreatinin klerensi (ml/dal Onerilen do

Clcr> 6C 5 mg/gir

30< Ccr< 6C 2.5 mg/guli

15< Ccr< 3C iki giinde bir 2.5 m
Hemodiyalizli hastale

Clecr< 15 | diyaliz giniinde 2.5 v

Karaciger yetmezIgi: Karacger yetmezlgi olan hastalarda dozaj ayarlamasina gerek yoktur.

Eger COVERSYL OD'nin etkisinin gucli veya zayif githa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgpmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COVERSYL OD kulladiysaniz:

COVERSYL OD'den kullanmaniz gerekenden fazlasliankussaniz bir doktor veya eczaci ile
konuyunuz.

Asirt doz aliminda en ¢ok kalasilan etki diguk kan basincidir. Belirgin ik kan basinci (lza
doénmesi veya bayillma gibi belirtiler) durumunda mpa bacaklari yukari kaldirmak iyi
gelecektir.

COVERSYL OD'yi kullanmay! unutursaniz

Tedavinin etkili olmasi icin dozlar hergiin aynitsaaliizenli olarak alinmaliditlacinizi almayi
unutursaniz, unutfiunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozuzamanki saatte
alimz. Bger, unuttgunuzu farketginizde sonraki doz saatine yailysaniz, o zaman
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

COVERSYL OD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
COVERSYL OD ile tedavi 6mur boyu olgu icin bu ilaci kesmeden 6nce doktorunuza
dansmalisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, COVERSYL OD’nin i¢eginde bulunan maddelere duyarl olagilkrde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa COVERSYL OD'yi kullanmayi d urdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bolimine bgvurunuz:
* Ylzun, dudaklarin, @zin, dilin veya b@azin yutmayi veya nefes almayi zgtieacak
sismelerinde,
* Agsirt bag donmesi veya bayginlik,
* Hizli veya dizensiz kalp at!
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‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.gér bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin COVERSYL
OD’ye kas! ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgle veya hastaneye yatiriimaniza
gerek olabilir’.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekigér .

Diger yan etkiler:
Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgiisekilde siralannstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthaminden fazla goralebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fak&t0lhastanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gdrulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goritebil
Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmidilemiyor
Yaygin:
* Bas agrisi,

* Bas dbnmesi,

» Vertigo (ksinin kendisinin veya c¢evresinin dondyorggibi hissetmesi),

+ Ignelenme,

* GOrme bozuklgu,

* Kulak ¢inlamasi,

» Dustk kan basincina 8a sersemlik,

»  Oksurik,

* Nefes darlgl,

» Sindirim bozukluklari (mide bulantisi, kusma, kaagnisi, tat alma sorunlari, sindirim
zorlugu, ishal, kabizlik),

» Alerjik reaksiyonlar (cillte kizarma, dokilme,skama),

* Yorgunluk,

* Kramplar.

Yaygin olmayan:
* Ruh hali dgisikli gi,
* Uyku bozukluklari,
» Bronkospazm (ggls siksmasi, hirilti, nefes dag),
* Agiz kurulusu,
* Anjiyoddem (hirilti, ytz, dil veya bgazdasisme, ygun kginma veya deridgiddetli
dokunti),
» Bobrek rahatsizliklari,
* Cinsel glev bozukigu
* Terleme.

Cok seyrek:
» Saskinlik,
» Kalp damar sistemi ile ilgili rahatsizliklar (dizenkalp atyi, gogus a&risi, kalp krizi
veya inme),
» Eozinofilik zatlrre (cok nadir bir zattrre turd),
* Nezle (burun tikanikéi veya burun akmasi),
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* Mdltiform eritem (Deri veya mukozalarda gan kizariklik),

* Kan, pankreas veya karger rahatsizliklar.

» Seker hastalarinda kaeker dizeyinde azalma (hipoglisemi) gortlebilir.
* Kan damarlarinda iltihaplanma (vaskdlit) bildiriktir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhabigi yan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. COVERSYL OD’in saklanmasi
COVERSYL OD'yi cocuklarin goremeygicerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakinda, kuru yerde saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COVERSMD'yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile
Servierilag ve Argtirma AS.,
Beybi Giz Kule Kat: 22,
Meydan Sok. No. 1 34398 Maslétanbul
Tel: 0212 329 14 00
Faks: 0212 290 20 30

Uretim Yeri: Servier (Ireland) Industries Ltd., Arklow, Co.Wick¥, IRLANDA

Bu kullanma talimati 26.11.2012 tarihinde onaylastmi

717



