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KULLANMA TALIMATI

COVERSYL PLUS 5 mg/1.25 myg film kaph tablet

Az yoluyla alimir,

Etkin madde: tler bir film kapl tablet 5 mg Perindopril Arjinin tuzu ve 1.25 mg
Indapamid igermektedir.
Yardimcr maddeler: Magnezyum stearat, Maltodekstrin, Kolloidal anhidrik silis, Sodyum
nigasta glikolat, Laktoz monohidrat, Gliserol, Hipromelloz, Makrogol 6000, Magnczyum
stearat, Titanyum dioksit

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.,
o Eger iluve sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danigimz.
o Builac kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

o By ilacin kullammi sirasinda. doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
Hact kullandiginizi soyleyiniz.

» Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2.
3.
4.
5
B

COVERSYL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

COVERSYL PLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
COVERSYL PLUS nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

COVERSYL PLUS in saklanmast

ashklan yer almaktadir.

1.
®

COVERSYL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

o COVERSYL PLUS, 5 mg Perindopril Arjinin ve 1.25 mg Indapamid ctkin
maddelerini igeren bir kombinasyondur.

» Antihipertansif grubuna aittir.

e Perindopril, anjiyotensin dontistiirlicli enzim inhibitérii (ADE) adi verilen ilaglar
sinifindandir. Bu tiir ilaglar kan damarlarini genisleterek kalbinizin damarlara daha
rahat kan pompalamasini saglar.

¢ [ndapamid bir difiretiktir. Ditiretikler bobreklerde iiretilen idrar miktanni artinr. Yine
de indapamid tiretilen idrar miktarini gok az artirdi@y igin diger difirctiklerden farklidir.
Her iki etkin madde de kan basincini azaltmaktadir ve kan basincinizy kontrol etmek
icin birlikte galigmaktadir.

e COVERSYL PLUS film kapli tablet beyaz renkte ¢ubuk seklindedir. 30 tabletten
olusan kapakl kutuda bulunmaktadir,

o COVERSYL PLUS esansiyel hipertansiyonun tedavisinde kullamlmaktadir.

COVERSYLPLUS 5 mg/1.25 mg Hasta Kullanma {alimati




2. COVERSYL PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

COVERSYL PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e [itkin maddeler perindopril ve indapamide veya COVERSYL PLUS'm icerdii
herhangi bir maddeye agin duyarliysamz (alerjik),

¢ Daha dnce herhangi bir ADE inhibitérii ile tedavi sirasinda solunum giigliigii, yiiz
veya dilde sisme, yogun kagint: veya deride ciddi dokiintii gibi semptomlar goriildiiyse
veya baska nedenlerde ailenizde bu tiir scmptomlar goriildiiyse (anjiyvoddem ad:
verilir),

o (iddi karaciger yetmezligi veya karaciger enscfalopatisi varsa (karaciger yetmezligine
bagli olarak beyin fonksiyonlarindaki bozulma),

o Ciddi bobrek yetmezligi varsa ve diyalize giriyorsaniz,

» Kanda potasyum seviyeleri diisiik veya yiiksck ise,

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

o Hamile iscniz (3 aylik ve sonrasi} veya hamilelik planhiyorsamz (bkz. “Hamilelik™-
“Emzirme™),

e Emziriyorsaniz

COVERSYI. PLUS ¢ocuklarda kullantlmaz.

COVERSYL PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

* Aortik stenoz (kalpten gelen ana damarda daralma) veya hipertrofik kardiyomiyopati
(kalp kasi rahatsizlig1) veya bobrek arterinde stenoz (bdbrege kan tasiyan damarda
daralma) varsa,

» Diger kalp ve bébrek rahatsizhiklarindan sikayet¢iyscniz,

o Karaciger rahatsizlifiniz varsa,

= Yaygin lupus eritematdz (nedeni bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya ¢ikan
enflamatuvar doku hastalifi) veya skleroderma gibi kollajen doku hastaliklarindan
sikayetciyseniz,

e Ateroskieroz (damar sertlesmesi) varsa,

e Hiperparatiroidizm (tiroid bezlerinin asiri ¢alismas1) varsa,

e (Jut hastasi iseniz,

e Seker hastasi iseniz,

e Tuz yasaklayan bir diyet uyguluyor ya da tuz yerine gegen potasyum i¢eren maddeler
kullaniyorsaniz,

¢ Lityum veya potasyum tutucu diiiretikler {spironolakton, triamteren) kullaniyorsaniz
(COVERSYL PLUS ile birlikte kullammindan kagiilmalidir — Bakimz “diger
ilaglarin kullanimi™)

COVERSYL PLUS kullamirken asagidaki durumlardan da doktorunuzu haberdar

etmelisiniz:

Eger,

* Anestezi uygulanacak ve/veya amelivat olacaksamz,

e Yakin zamanda ishal ve kusma sikayetiniz olduysa,

* LDL aferezi olacaksaniz (bir makine yardimiyla viicuttaki kolesteroliin atiimasi),

e Halarist veya csckarist sokmalarnna karst alerji i¢in  desensitizasyon tcdavisi
gorecckseniz,

COVERSYLPLLUS 5 mg/1.25 mg Hasta Kullanma Tgliman
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e lyot igeren Kkontrast madde (mide, bobrek gibi organlarin réntgen  cthazinda
goriinmesini saglayan madde) enjcksiyonu gercken bir tibbi teste tabi tutulacaksaniz.

COVERSYL PLLUS doping testlerinde goriilen aktif madde (indapamid) igermekiedir.
Atletler ve sporcular dikkatli olmahdir.

“Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danmisiniz™.

COVERSYIL. PLUS"In yiyecek ve icecek ite kullanilmass
Dozlar yemekten 6nce alinmalidir,

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacmiza dantymz.

COVERSYL PLUS ile tedavi goriirken hamile kalirsamz (veya hamilelik planliyorsaniz)
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz hamile kalmadan énee veya hamile kaldiginizi
ogrendiginiz anda COVERSYL PLUS kullanmayr kesmenizive baska bir ilag
kullanmamzi 8nerecektir. Hamileligin ilk ¢ ayinda COVERSYL PLUS kullanimi
Onerilmemektedir. Hamilelifin 3. ayindan sonra bebeginize ciddi zarar verebileceginden
COVERSYL PLUS hamileligin ilk 3 ayindan sonraki dénemlerde kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damginiz.

Emzirme
flact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
COVERSYL PLUS emzirirken kullanilmaz.

Arag ve makine kultanimi

COVERSYL PLUS’in uyaniklifi bozucu etkisi yoktur, ancak bazi hastalarda, 6zellikle
tedavinin baslangicinda veya bagka bir antihipertansif ilagla birlikte kullaniminda disiik
kan basincina bagli olarak bireysel reaksiyonlar goriilebilir. Bunun sonucu olarak da arag
veya makine kullanma yetisi bozulabilir.

COVERSYL PLUS’1n igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

COVERSYL PLUS 71.33 mg laktoz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi ckerlerc karsi intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi {iritnii almadan
6nee doktorunuzla temasa geginiz.

COVERSYL PLUS 2.7 mg sodyum nigasta glikolat icermektedir. Bu durum, kontrollil
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézéniinde bulundurulmahdir,

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Diger iiaglar COVERSYL PLLUS ile tedaviyi etkileyebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini COVERSYIL PLUS ile birlikte KULLANMAYINIZ:
o Lityum (depresvon tedavisinde kullanilir)

* Potasyum tutucu diiirctikler (spironolaklon, triamteren), potasyum tuzlari

Asagidaki 1laglardan herhangi birini kullamyorsamz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

e Yiiksek kan basincini tedavi eden diger ilaglar

¢ Prokainamid (diizensiz kalp atimi tedavisinde)

Allopurino! {(gut tedavisinde)

Terfenadin ve astemizol (kuru ates ve alerjilerin tedavisi i¢in antihistaminler)

COVERSYLPLUS 5 mg/1.25 mg Hasta Kullanma Taliman
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¢ lleri seviyede astimo ve romatizmal artrit tedavisi gibi ¢esitli durumlarda kullamilan
kortikosteroidler

e Otoimmiin bozukluklarin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlarindan sonra
reddedilmeyi 6nlemek amaciyla kullanilan immiinosiipresanlar (8rn. siklosporin)

e Kanscr tedavisinde kullanilan ilaglar

e Enjeksiyon yoluyla eritromisin (antibiyotik)

» Halofantrin (bazi sitma tiirlerinin tedavisinde)

s Pentamidin (pnémont tedavisinde)

* Enjeksiyon yoluyla altin (Cok sayida cklemde romatizma benzeri agn (poliartrit
rumatoid) tedavisinde

e Vinkamin (yaslilarda zihinsel islevlerle ilgili semptomatik bozukluklarin tedavisinde)

» Bepridil (angina pektoris tedavisinde)

e Kalp ritmi problemleri igin kullanilan ilaglar (8rn. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,
amiodaron, sotalol)

s Digoksin veya diger kalp glikozidleri (kalp problemlerinin tedavisinde)

¢ Baklofen (multiple skleroz -MS- gibi hastaliklarda ortaya ¢ikan kas katihgiun
tedavisinde)

o Insiilin, metformin gibi yeker hastahg (diyabet) tedavisinde kullamlan ilaglar

» Kalsiyum (tuzlar)

o Uyarict (stimiilan) laksatifler (6rn. senna)

» Steroid yapisinda olmayan antiinflamatuvar ilaglar (6rn. ibuprofen) veya yiksek doz
salisilatlar (6rn. aspirin)

* Enjeksiyon yoluyla amfoterisin B (ileri derccede mantar hastaliginin tedavisinde)

s Depresyon, anksiycte, sizofren gibi zihinsel hastaliklaninda tedavisinde kullanilan
ilaglar (6rn. imipramin gibi trisiklik antidepresanlar, noroleptikler..)

¢ Tetrakozaktid (Crohn hastalifinin tedavisinde)

Bu ifadelerin belirli bir siire dnce kullamlmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak

lirtinlere de uygulanabilecegini litfen not ediniz.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son

zamaniarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacvmza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. COVERSYL PLLUS nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklif icin talimatlar:
o COVERSYL PLUS igin &nerilen giinliikk doz bir film kaph tablettir. llaciniz1 hergiin
ayni zamanda, tercihen sabahlar: yemekten dnce almaniz dnerilir.

» Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecekiir, Her zaman
doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

s  Onerilen dozu asmayiniz

Uygulama yolu ve metodu:

e COVERSYIL PLUS sadece agizdan kullanum i¢indir.

o Tabletleri a¢ karmna yeterli miktarda su ile yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde (18 yas alt1) kallanima:
COVERSYL PLUS ¢ocuklar ve ergenlik ¢agindaki gengler tarafindan kullamlmamalidir.

Yashlarda (65 vas ve tizeri) kullanim:

COVERSYLPLLUS 5 mg/1.25 mg Hasta Kullanma Talimati




65 yas ve Urzeri vashilarda tedavive kan basinct ve bobrek fonksiyonlarinin kontrol
edilmesinden sonra basglanir.

Ozel kullamm durumlar::
Bibrek yetmezligi: Bobrek rahatsizliginiz varsa doktorunuz dozu defistirebilir.
Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger yetmerliginiz varsa bu ilaci kullanmamalisimz.

Eger COVERSYL PLUS 't etkisinin giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunucz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazia COVERSYL PLLUS kullandiysaniz

COVERSYL PLUS dun kullanmaniz gerckenden fazlasi kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Asirt doz aliminda en ¢ok kargilasilan etki diistik kan basincidir. Belirgin diigtik kan
basinct (bas donmesi veya bayilma gibi belirtiler) durumunda uzanip bacaklar yukari
kaldirmak 1yi geleccktir.

COVERSYL PLUS’1t kullanmayi unutursaniz

Ilaciniz1 almayr unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu
her zamanki saatle aliniz.

Eger, unuttugunuzu farkettifinizde sonraki doz saatine vyaklastiysaniz, o zaman
unuttufunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlary dengelemek igin ¢ift doz almayinz.,

COVERSYL PLLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Yiiksek kan basincimin tedavisi dmiir boyu cldugu igin bu ilact kesmecden dnce
doktorunuza danigmalisiuz.

Bu {iriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya cczaciniza daniginiz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, COVERSYL PLUSin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa COVERSYL PLUS’1 kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine

bayvurunuz:
e Yiiziin, dudaklarin, afizin, dilin veya bogazin yutmay1 veya nefes almayi zorlagtiracak
sismelerinde,

e Agsirt bag donmesi veya bayginlik,
e Hizli veya diizensiz kalp atisi.

Yan ctkiler asafgidaki kategorilerde gosterildigi sckilde siralannustir:

(Cok vaygin : 10 hastanm en az | inde gorilebilir.

Yaygin : 10 haslanin 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 gériilebilir,

ok seyrck : 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

COVERSYLPLLUS 5 my/1.25 mg Hasta Kullanma Talimat)
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Yaygin: Bag agnsi, bag dénmesi, vertigo (kisinin kendisinin veya ¢evresinin doniiyormus
gibi hissetmesi), ignelenme, gérme bozukluklan, tinnitiis (kulakta ¢inlama), diigiik kan
basincina (hipotansiyon) bagli bag donmesi, 6ksiiritk, nefes darlig, mide-bagirsak
rahatsizliklar: (bulanti, mide agrisi, anoreksi, kusma, karin agrisi, tat alma sorunlari, agiz
kurulugu, sinsirim gii¢ligii veya hazimsizlik, ishal, kabizlik), allerjik reaksiyonlar,
kagint, deri dokiintlisii gibi alerjik reaksiyonlar, kramplar, yorgunluk hissi.

Yaygin olmayan: Degisken ruh hali, uyku soruniari, bronkospazm (gogiiste sikisma, hirilt
ve nefes darlir), anjiyoddem (hurilu, yiizde veya dilde sigme), iirtiker (kurdesen), purpura
(deride kirmuizi kiigtik noktalar), bobrek rahatsizliklar, cinsel iktidarsizlik, terleme.

Seyrek: Zihin kangiklifl, Kardiyovaskiiler rahatsizliklar (diizensiz kalp atimi, angina, kalp
krizi), Eozinofilik pnémoni (¢ok nadir gériilen bir tiir zatiirre), Rinit (burun tikaniklif
veya burun akintis1), Ciddi deri hastaliklar, rnegin kirmiz1 ve pembe halkalardan olusan
dokiintii, bazen dudaklarda su kabarcigi ve yara seklinde gériilen hebra hastahigi (eriterm
multiform), sistemik lupus eritematéz hastaligiiz varsa daha kétiillesebilir (nedeni
bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya ¢ikan enflamatuvar doku hastaligy).

Giines veya yapay ultraviyole 151nlarina maruz kalindiiinda fotosensitivite reaksiyonlari
(derinin goriintimiinde degigiklik) bildirilmigtir.

Kan, bobrek, pankreas veya karaciger rahatsizliklari (laboratuvar parametrelerinde (kan
testleri) degismeler goriilebilir. Bu durumda doktorunuz kan testleri yapilmasim
1steyebilir).

Karaciger yetmezligi varsa hepatik ensefalopati baglangicr goriilebilir (karaciper
yetmezlifine bagh olarak beyin fonksiyonlarindaki bozulma).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsanmz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

5. COVERSYL PLUS’n Saklanmas:

COVERSYL PLUS’t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altinda, oda sicakliginda, kuru yerde saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COVERSYL PLUS't kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

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

Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No. 1 Kat: 22-23-24

34398 Maslak, Istanbul

Tel 10212 329 14 00
Faks 10212 290 20 30
Uretim Yeri:
Ad : Servier (Ireland) Industries Ltd.
Adresi . Arklow, Co. Wicklow
IRLANDA
Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmuistir.
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