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KULLANMA TALIMATI
PERDAPAX 2 mg/0.625 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.
¢ Etkin madde: Her bir tablet 2 mg perindopril erbumin ve 0.625 mg indapamid igermektedir.

* Yardimc: maddeler: Hidroksipropibetadeks, laktoz monohidrat, povidon, silislesmis
mikrokristalimsi seliiloz, silikon dioksit, susuz koloidal silis, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya balamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler igermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
* [Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danuniz.
¢ Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtiv, baskalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PERDAPAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. PERDAPAX’s kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. PERDAPAX nasd kullanmilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PERDAPAX’1n saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. PERDAPAX nedir ve ne icin kullanilir?

¢ PERDAPAX, 2 mg perindopril erbumin ve 0.625 mg indapamid etkin maddelerini i¢eren bir
kombinasyondur.

* Antihipertansif grubuna aittir.

Perindopril, anjiyotensin doniistiriicti enzim inhibitérii (ADE) adi verilen ilaglar
sinifindandir. Bu tiir ilaglar kan damarlarim genisleterek kaibinizin damarlara daha rahat kan
pompalamasini saglar,

o indapamid bir diiiretiktir. Diiiretikler bobreklerde tretilen idrar miktanm artinir. Yine de
indapamid iiretilen idrar miktarim ok az artirdigi igin diger ditiretiklerden farklidir. Her iki
etkin madde de kan basincimi azaltmaktadir ve kan basincimzi kontrol etmek igin birlikte
¢alismaktadir.

» PERDAPAX bir yuizii ¢entikli, diger yiizii PI baskili beyaz, dikdortgen, bikonveks seklinde
30 tabletten olusan blister ambalajlarda bulunmaktadir.

¢ PERDAPAX esansiyel hipertansiyonun tedavisinde kullantlmaktadir.
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2. PERDAPAX’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PERDAPAX’ agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Etkin maddeler perindopril ve indapamide veya PERDAPAX’m igerdigi herhangi bir
maddeye agin duyarliysaniz (alerjik),

Daha 8nce herhangi bir ADE inhibitérii ile tedavi sirasinda solunum giigliigii, yiiz veya dilde
sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii gibi semptomlar goriildilyse veya bagka
nedenlerde ailenizde bu tiir semptomlar goriildiiyse (anjiyoSdem adi verilir),

Ciddi karaciger yetmezligi veya karaciger ensefalopatisi varsa (karaciger yetmezligine bagl
olarak beyin fonksiyonlarindaki bozulma),

Ciddi bébrek yetmezligi varsa ve diyalize giriyorsantz,

Kanda potasyum seviyeleri diisiik veya yiiksek ise,

Tedavi edilmemis dekompanse kalp yetmezligi (ciddi su tutulmasi, nefes almada zorlanma)
varsa,

Hamile iseniz (3 ayllk ve sonrasi) veya hamilelik planliyorsamz (bkz. “Hamilelik”-
“Emzirme™),

Emziriyorsamz

PERDAPAX ¢ocuklarda kullanilmaz.

PERDAPAX"1 agagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Eger,

Aortik stenoz (kalpten gelen ana damarda daralma) veya hipertrofik kardiyomiyopati (kalp
kasi rahatsizlig1) veya bobrek arterinde stenoz (bobrege kan tagiyan damarda daralma) varsa,
Diger kalp ve bobrek rahatsizliklarindan sikayetgiyseniz,

Karaciger rahatsizliginiz varsa,

Yaygin lupus eritemat6z (nedeni bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya ¢ikan enflamatuvar
doku hastalig) veya skleroderma gibi kollajen doku hastaliklarindan sikayetgiyseniz,
Ateroskleroz (damar sertlesmesi) varsa,

Hiperparatiroidizm (tiroid bezlerinin asiri galigmast) varsa,

Gut hastasi iseniz,

Seker hastasi iseniz,

Tuz yasaklayan bir diyet uyguluyor ya da tuz yerine gegen potasyum iceren maddeler
kullantyorsaniz,

Lityum veya potasyum tutucu diiiretikler (spironolakton, triamteren) kullaniyorsamiz
(PERDAPAX ile birlikte kullammindan kagimiimalidir — bkz. “diger ilaglarin kutlamimi”™)

PERDAPAX kullanirken agagidaki durumlardan da doktorunuzu haberdar etmelisiniz:
Eger,

Anestezi uygulanacak ve/veya ameliyat olacaksaniz,

Yakin zamanda ishal ve kusma sikayetiniz olduysa,

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

Balarisi veya egekansi sokmalarina kars alerji igin desensitizasyon tedavisi gérecekseniz,
lyot iceren kontrast madde (mide, bobrek gibi organlarin réntgen cihazinda gériinmesini
saglayan madde) enjeksiyonu gereken bir tibbi teste tabi tutulacaksaniz.




PERDAPAX doping testierinde goriilen aktif madde (indapamid) icermektedir. Atletler ve
sporcular dikkatli olmaldir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

PERDAPAX’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Dozlar yemekten 6nce alinmalidir,

Hamilelik

Haci kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimza damigmniz.

PERDAPAX ile tedavi goriirken hamile kalirsaniz (veya hamilelik planliyorsamz) doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz hamile kalmadan once veya hamile kaldigimzi dgrendiginiz anda
PERDAPAX kullanmayi kesmenizi ve baska bir ilag kullanmanizi nerecektir. Hamileligin ilk iig
ayinda PERDAPAX kullammi Snerilmemektedir. Hamileligin 3. ayindan sonra bebeginize ciddi
zarar verebileceginden PERDAPAX hamileligin ilk 3 ayindan sonraki donemlerde
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damginiz.

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimza damginiz.
PERDAPAX emzirirken kultanilmaz.

Ara¢ ve makine kullanim:

PERDAPAX’in uyaniklif1 bozucu etkisi yoktur, ancak bazi hastalarda, &zellikle tedavinin
baglangicinda veya bagka bir antihipertansif ilagla birlikte kullaniminda diisiik kan basincina bagls
olarak bireysel reaksiyonlar goriilebilir. Bunun sonucu olarak da ara¢ veya makine kullanma yetisi
bozutabilir.

PERDAPAX’m igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
PERDAPAX 44.593 mg laktoz monohidrat igermektedir. Eer daha Onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz oldugu séylenmigse bu tibbi {iriinii almadan &nce
doktorunuzia temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Diger ilaglar PERDAPAX ile tedaviyi etkileyebilir.
Asagidaki ilaglardan herhangi birini PERDAPAX ile birlikte KULLANMAYINIZ:

e Lityum (depresyon tedavisinde kullambr)

¢ Potasyum tutucu diiiretikler (spironolakton, triamteren), potasyum tuzlar

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

*  Yiiksek kan basincim tedavi eden diger ilaglar

Prokainamid (diizensiz kalp atimi tedavisinde)

Allopurinol (gut tedavisinde)

Terfenadin ve astemizol (kuru ate ve alerjilerin tedavisi igin antihistaminler)

lleri seviyede astim ve romatizmal artrit tedavisi gibi gesitli durumlarda kullanilan
kortikosteroidler




»  Otoimmiin bozukluklarin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlarindan sonra reddedilmeyi
onlemek amaciyla kullamlan immiinosiipresanlar (6rn. siklosporin)

Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar

Enjeksiyon yoluyla eritromisin (antibiyotik)

Halofantrin (bazi sitma tiirlerinin tedavisinde)

Pentamidin (pnomoni tedavisinde)

Enjeksiyon yoluyla altin (¢ok sayida eklemde romatizma benzeri agni (poliartrit rumatoid)
tedavisinde

Vinkamin (yashlarda zihinsel islevlerle ilgili semptomatik bozukluklarin tedavisinde)

» Bepridil (angina pektoris tedavisinde)

Kalp ritmi problemleri i¢in kullanilan ilaglar (6rn. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,
amiodaron, sotalol)

Digoksin veya diger kalp glikozidleri (kalp problemlerinin tedavisinde)

Baklofen (multiple skleroz -MS- gibi hastaliklarda ortaya gikan kas katihginin tedavisinde)
Insiilin, metformin gibi scker hastalig (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar

Kalsiyum (tuzlari)

Uyarici (stimiilan) laksatifler (6rn. senna)

Steroid yapisinda olmayan antiinflamatuvar ilaglar (6m. ibuprofen) veya yiiksek doz
salistlatlar (6rn. aspirin)

Enjeksiyon yoluyla amfoterisin B (ileri derecede mantar hastaliginin tedavisinde)

Depresyon, anksiyete, sizofren gibi zihinsel hastaliklarinda tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn.
imipramin gibi trisiklik antidepresanlar, nroleptikler)

¢  Tetrakozaktid (Crohn hastaligimin tedavisinde)

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

Eger regeteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PERDAPAX nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg) icin talimatlar:

* PERDAPAX igin 6nerilen giinliik doz bir tablettir. [lacinizi her giin aym1 zamanda, tercihen
sabahlari yemekten dnce almamz Snerilir.

¢ Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecektir. Her zaman
doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

e Onerilen dozu asmaymz

Uygulama yolu ve metodu:
e PERDAPAX sadece agizdan kullanim i¢indir.
¢  Tabletieri a¢ karnina yeterli miktarda su ile yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlik dénemindeki genglerde (18 yas alti) kullanim:

PERDAPAX ¢ocuklar ve ergenlik ¢agindaki gengler tarafindan kullamilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:

65 yag ve iizeri yashlarda tedaviye kan basinci ve bébrek fonksiyonlarinmn kontrol edilmesinden
sonra baslanir.
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Ozel kullanim durumlan:
Bibrek yetmezligi: Bobrek rahatsizliginiz varsa doktorunuz dozu degistirebilir.
Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa bu ilaci kullanmamalisiniz.

Eger PERDAPAX i etkisinin giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PERDAPAX kullandiysaniz

PERDAPAX dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

Asiri doz aliminda en ¢ok karsilagilan etki diigiik kan basincidir. Belirgin diigitk kan basinci (bas
ddnmesi veya bayilma gibi belirtiler) durumunda uzanip bacaklar: yukan kaldirmak iyi gelecektir.

PERDAPAX’1 kullanmay: unutursaniz

[lacinizi almay! unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz,

Eger, unuttudunuzu farkettiginizde sonraki doz saatine yaklagtiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu
atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

PERDAPAX ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler

Yiiksek kan basincinin tedavisi Smiir boyu oldugu igin bu ilaci kesmeden &nce doktorunuza
danigmalisiniz.,

Bu iiriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczacimiza damsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PERDAPAX n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Aagidakilerden biri olursa PERDAPAX’1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢  Yizin, dudaklarin, agizin, dilin veya bogazin yutmay: veya nefes almayi zorlastiracak
sismelerinde,

e  Asin bag donmesi veya bayginlik,

e Hizli veya diizensiz kalp atis1.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az | inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin: Bag agnsi, bag donmesi, vertigo (kisinin kendisinin veya gevresinin doniiyormus gibi
hissetmesi), ignelenme, gorme bozukluklar, tinnitiis (kulakta ¢inlama), diigik kan basincina
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(hipotansiyon) bagh bas donmesi, oksiiriik, nefes darligi, mide-bagirsak rahatsizliklari (bulanti,
mide agrisi, anoreksi, kusma, karin agrisi, tat alma sorunlar, ag1z kurulugu, sindirim glicliigii veya
hazimsizlik, ishal, kabizlik), alerjik reaksiyonlar, kasinti, deri dokiintiisii gibi alerjik reaksiyonlar,
kramplar, yorgunluk hissi.

Yaygin olmayan: Degigken ruh hali, uyku sorunlari, bronkospazm (gégiiste sikisma, hirilt: ve
nefes darhigi), anjiyoddem (hinlt, yiizde veya dilde sigme), iirtiker (kurdesen), purpura (deride
kirmizi kiigiik noktalar), bibrek rahatsizliklari, cinsel iktidarsizlik, terleme.

Seyrek: Zihin kangikhgi, kardiyovaskiiler rahatsizliklar (diizensiz kalp atimi, angina, kalp krizi),
eozinofilik pnémoni (¢ok nadir goriilen bir tiir zatlirre), rinit (burun tikaniklig1 veya burun
akintist), ciddi deri hastahiklari, drmegin kirmizi ve pembe halkalardan olusan dokiintii, bazen
dudaklarda su kabarcigi ve yara seklinde gdriillen hebra hastalig (eriterm multiform), sistemik
lupus eritematdz hastaligimz varsa daha kotiilesebilir (nedeni bilinmeyen, degisik bulgularla
ortaya ¢ikan enflamatuvar doku hastalig).

Giine veya yapay ultraviyole 1ginlanna maruz kalindiginda fotosensitivite reaksiyonlar (derinin
goriiniimiinde degisiklik) bildirilmisgtir.

Kan, bébrek, pankreas veya karaciger rahatsizliklari (laboratuvar parametrelerinde (kan testleri)
degismeler goriilebilir. Bu durumda doktorunuz kan testleri yapilmasini isteyebilir).

Karaciger yetmezligi varsa hepatik ensefalopati baglangici goriilebilir (karaciger yetmezligine
bagh olarak beyin fonksiyonlarindaki bozulma).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilairsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. PERDAPAX’1n saklanmasi
PERDAPAX't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PERDAPAX't kullanmaymnz.

Ruhsat Sahibi:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.
Kiigiikbakkalkdy Mah.

Sehit Sakir Elkovan Cad.
No:2 34750 Kadikdy/Istanbul

Uretim Yeri:

Sandoz International Holzkirche/ALMANYA adina
Lek Pharmaceuticals d.d.

Ljubljana, Slovenya

Bu Kuflanma Talimat1 12.03.2013 de onaylanmigtir.




