KULLANMA TALIMATI

COVERAM 7 mg /5 mg tablet
Agizdan alinir.

. Etkin maddeler: Her bir tablet 7 mg perindopril arjinin tuzu (4,756 mg perindoprile
karsilik gelen) ve 5 mg amlodipin (6,935 mg amlodipin besilata karsilik gelen) igermektedir.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (buzagi kaynakli), magnezyum stearat (E470B),
kolloidal anhidrik silis (E551), Mikrokristal seliiloz (E460).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. COVERAM nedir ve ne icin kullanilir?

2. COVERAM’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. COVERAM nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. COVERAM’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. COVERAM nedir ve ne i¢in kullanilir?

e COVERAM, 7 mg perindopril arjinin ve 5 mg amlodipin etkin maddelerini i¢eren bir
kombinasyondur. Her iki etkin madde birlikte yiiksek kan basincinizin kontrol
edilmesine yardimci olur.

e Perindopril, anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitérii (ADE) adi verilen ilaglar
siifindandir.

e Amlodipin bir kalsiyum antagonistidir (dihidropiridinler ad1 verilen ilag sinifindandir).

e Her iki etkin madde birlikte kan damarlarin1 genisleterek ve rahatlatarak kalbinizin
damarlara daha rahat kan pompalamasini saglar.

e COVERAM beyaz, yuvarlak seklinde bir yiiziinde =~ baskili, 30 tablet halinde diisiik
yogunluklu polietilen kapakli tiiplerde bulunmaktadir.

e (COVERAM yetiskinlerde yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisinde kullanilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1AxSHY3S3k0Z1AXQ3NRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bu ilag¢ buzagi kaynakli laktoz monohidrat yardime1 maddesini igerir. Doktorunuza danigmadan
ilaciniz1 kullanmay1 birakmayiniz.

2.

COVERAM’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

COVERAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Etkin maddeler perindopril veya diger ADE inhibitorleri ve amlodipin veya diger
dihidropiridinler veya COVERAM’1n igerdigi herhangi bir maddeye asir1 duyarliysaniz
(alerjik),

Ciddi bobrek sorunlariniz varsa,

Daha 6nce herhangi bir ADE inhibit6rii ile tedavi sirasinda solunum giicliigii, yiiz veya
dilde sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintli gibi semptomlar goriildiiyse veya
baska nedenlerde ailenizde bu tiir semptomlar goriildiiyse (anjiyoddem adi verilir),
Aort kalp kapakciginizda daralma varsa (aortik stenoz) veya kardiyojenik sok
(kalbinizin viicudunuza yeterli kan saglayamadigi bir durum) durumunuz varsa,
Siddetli hipotansiyonunuz varsa (¢ok diisiik kan basinci)

Kalp krizi sonrasi kalp yetmezligi sikayetiniz varsa,

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

Aliskiren iceren kan basinci diisiiriicii ilaglar ile tedavi goriiyorsaniz ve beraberinde
seker hastaliginiz (diyabet) varsa veya bobrek fonksiyonlariniz bozulmussa,

Diyalize veya buna benzer kan siiziilen bir isleme giriyorsaniz. Kullanilan cihaza baglh
olarak COVERAM sizin i¢in uygun olmayabilir.

Bobreklerinize giden kan akiminin azaldigi bobrek sorununuz varsa (renal arter
stenozu).

Anjiyoddem (cilt altinda bir bolgede sislik, 6rn. bogaz bolgesi) riskinin artmasindan
dolay1 kalp yetmezligi i¢in sakubitril/valsartan ile tedavi gordilyseniz veya halihazirda
tedavi goriiyorsaniz  (bkz “COVERAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” ve “Diger ilaglarla birlikte kullanim1”).

COVERAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Hipertrofik kardiyomiyopatiniz (kalp kas1 rahatsizlig1) varsa,
Kalp yetmezliginiz varsa,
Kan basincinizda ciddi diizeyde artis (hipertansif kriz) varsa,
Kalp ile iliskili bagka sorunlariniz varsa,
Karaciger rahatsizliginiz varsa,
Bobrek rahatsizliginiz varsa (bobrek nakli dahil),
Kaninizda aldosteron ad1 verilen hormonun seviyelerinde anormal artislar varsa (Primer
aldosteronizm),
Sistemik lupus eritematdz (ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik) veya
skleroderma gibi kolajen damar hastaliklarindan (bag dokusu hastaligi) sikayetciyseniz,
Seker hastasi iseniz (Diyabet),
Tuzu yasaklayan bir diyet uyguluyor ya da potasyum igeren tuz yerine gegen maddeler
kullaniyorsaniz (iyi dengelenmis potasyum kan seviyeleri gereklidir),
Yasliysaniz ve ilag dozunuzun artirilmasi gerekiyorsa,
Yiiksek kan basinci tedavisi i¢in asagida belirtilen ilaglardan birini kullantyorsaniz;
- Anjiyotensin II reseptor blokorii (ARB) (sartanlar olarak da bilinir- 6rnegin:

valsartan, telmisgrtan, frhgsariank. dzsllikle divabet (seker hastaligy) ile iliskili

Belge Dogrulama Kodu: 1Zw5badmekArasteh fariascarsynuy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

- Aliskiren kullaniyorsaniz,
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Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi, kan basiicinizi, kaninizdaki elektrolit (potasyum gibi)
miktarin1 diizenli araliklarla kontrol edebilir. (bkz. “COVERAM’1 asagidaki durumlarda
kullanmaymiz’’ baslikli boliim.
e Siyah irka mensupsaniz; Anjiyoddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) riski yiiksek
olabilir ve bu ilag¢ kan basincini siyah irka mensup olmayanlara gore daha az diistirebilir.
e Asagidaki ilaglardan birisini kullaniyorsaniz anjiyoddem (solunum giicliigii, yiiz veya
dilde sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii) riski artabilir.

o rasekadotril (ishal tedavisinde kullanilir)

e sirolimus, everolimus, temsirolimus ve mTor inhibitorleri olarak isimlendirilen
sinifa ait diger ilaglar (nakledilmis organin reddedilmesini onlemek veya kanser igin
kullanilirlar)

¢ uzun donemli kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan sakubitril (valsartan ile birlikte
ayni1 tablette kombinasyon halinde de mevcuttur).

¢ linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin ve gliptinler olarak isimlendirilen
sinifa ait diger ilaclar (diyabet tedavisinde kullanilir).

Anjiyoodem

Perindopril dahil ADE inhibitorleriyle tedavi edilen hastalarda anjiyoddem (yutma veya nefes
almada giicliik, yiiz, dudaklar ve dilde sisme ile ortaya ¢ikan ciddi bir alerjik reaksiyon) rapor
edilmistir. Bu durum tedavi siiresince herhangi bir zamanda meydana gelebilir. Bu tiir belirtiler
ile karsilagirsaniz COVERAM kullanmay1 birakip hemen doktorunuza danigmalisiniz (bkz.
Boliim 4).

COVERAM kullanirken asagidaki durumlardan da doktorunuzu haberdar etmelisiniz:
Eger,
e Anestezi uygulanacak ve/veya ameliyat olacaksaniz,
e Yakin zamanda ishal ve kusma sikayetiniz olduysa,
e LDL aferezi olacaksaniz (bir makine yardimiyla viicuttaki kolesteroliin atilmast),
e Balaris1 veya esekaris1 sokmalarina karst alerji i¢in desensitizasyon tedavisi
gorecekseniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Cocuklar ve ergenler
COVERAM ¢ocuklar ve ergenlerde kullanilmamalidir.

COVERAM’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Dozlar sabahlar1 yemekten once alinmalidir.
COVERAM kullanan kisiler greyfurt ya da greyfurt suyu kullanmamalidir. Bunun sebebi
greyfurt veya greyfurt suyunun etkin madde olan amlodipinin plazma seviyelerinde artisa yol
acabilmesi ve COVERAM’1n kan basinci azaltici etkilerinde ongdriilemeyen artisa neden
olabilmesidir.
Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dop[ulpf] Koibie tA Y SAPRYR Mnt ey SRSy RINRIMNIn iy or Bal8s Z o Kb ping:d Vel leiye bRyitpaglik-titck-ebys
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Doktorunuz normalde hamile kalmadan 6nce veya hamile kaldigiizi 6grenir 6grenmez size
ilac1 kullanmamaniz1 sdyleyecektir. COVERAM hamilelikte kullanilmaz. Eger hamile kalmay1
planliyorsaniz doktorunuza danisiniz. Bebeginize ciddi zarar verebileceginden, COVERAM
hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

COVERAM, emzirirken kullanilmaz.

COVERAM’m igeriginde bulunan amlodipinin kiiglik miktarlarda anne siitiine gectigi
gosterilmistir. Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksaniz COVERAM kullanmadan
once doktorunuza bildiriniz. Emzirmek istiyorsaniz, 6zellikle de bebek yeni dogduysa veya
erken dogduysa, doktorunuz size baska bir tedavi 6nerebilir.

Arac¢ ve makine kullanim

COVERAM arag¢ ya da makine kullanma becerinizi etkileyebilir. Eger tabletler hasta, sersem,
yorgun veya zayif hissetmenize ya da bas agrisina neden oluyorsa doktorunuza danismadan
ara¢ veya makine kullanmayiniz.

COVERAM’m i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
COVERAM laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi
veriniz.

Anjiyotensin II reseptor blokorleri (ARB) ve aliskiren (bkz. COVERAM’1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ ve COVERAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ baslikli boliimler) dahil olmak {izere yiiksek kan basincini tedavi eden diger
ilaglar veya ditiretikler (bobrek tarafindan tiretilen idrar miktarini artiran ilaglar)

COVERAM’ 1n asagidaki ilaglarla birlikte kullanimindan kaginilmalidir:

e Lityum (mani veya depresyon tedavisinde kullanilir),

e Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir),

e Potasyum tutucu diiiretikler (triamteren, amilorid), potasyum takviyeleri veya potasyum
igeren tuz ikameleri, viicudunuzda potasyumu artirabilecek diger ilaglar ( heparin (pthti
olusumunu  engellemek icin  kan  inceltici  ilag),  trimetoprim  ve
trimetoprim/siilfometoksazol olarak da bilinen kotrimoksazol (enfeksiyonlarin tedavisi
i¢in) ve siklosporin (organ nakli reddini 6nlemek i¢in kullanilan immiinosiipresan yani
bagisiklik sistemini bagkilayan ilag))

e Aliskiren (yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilir) (ayrica bkz. “COVERAM’1
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “COVERAM’1 asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” baslikli béliimler),

¢ Anjiyotensin II reseptor blokorleri (ARB) (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilirlar,
(0rn. valsartan, telmisartan),

e Dantrolen (1nﬁlzy0n ’oe(ge &%}/tg |lgek§r1§r%lekr|(r)n%a TeMS 1L;t>1r hastaliklarda ortaya ¢ikan kas

Belge Dagrulama kiRUIEEERIbESaVisinde. GYRERARENSZI STasmga iiﬁatm& | RIHSRmId gk itkrkidtes v e

kas katilig1) gibi semptomlarin tedavisinde de kullanilir.
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e Sakubitril/valsartan (uzun donemli kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan) (bkz.
“COVERAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “COVERAM’1
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” baslikl1 boliimler).

Diger ilaglar COVERAM ile tedaviyi etkileyebilir. Doktorunuz ilacin dozunu degistirmeye
ihtiya¢c duyabilir ve/veya baska Onlemler alabilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

e Diiiretikler dahil (bobrek tarafindan iiretilen idrar miktarini artiran ilaglar) yiiksek kan
basincini tedavi eden diger ilaglar,

e Genellikle ishal tedavisi (rasekadotril) veya nakledilmis organin reddedilmesini
onlemek i¢in siklikla kullanilan ilaglar (sirolimus, everolimus, temsirolimus ve mTor
inhibitorleri olarak isimlendirilen sinifa ait diger ilaglar), (bkz. “COVERAM’1 agagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” bashkli boliim),

e Agrn kesici steroid icermeyen iltihap giderici ilaglar (6rn. ibuprofen) veya yiiksek doz
aspirin,

e Insiilin veya gliptinler gibi seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Depresyon (ruhsal ¢okiintii), anksiyete (kaygi, endise), sizofreni (bir tiir psikiyatrik
hastalik) gibi zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. trisiklik
antidepresanlar, antipsikotikler, imipramin tiirii antidepresanlar néroleptikler),

e Otoimmiin (viicudun kendi hiicrelerine kars1 antikor olusturmasi durumu) bozukluklarin

tedavisinde veya organ nakli ameliyatlarindan sonra reddedilmeyi 6nlemek amaciyla

kullanilan immiinosiipresanlar (bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar) (Orn.
siklosporin, takrolimus),

Allopurinol (gut tedavisinde kullanilir),

Prokainamid (diizensiz kalp atimi1 tedavisinde kullanilir),

Nitratlar dahil vazodilatorler (kan damarlarini genisleten ilaclar),

Efedrin, noradrenalin veya adrenain (diisiik kan basinci, sok ve astim tedavisinde

kullanilan ilaglar),

e Baklofen (Multiple skleroz —MS- gibi hastaliklarda kas katiliginin tedavisinde
kullanilir,

e Rifampisin, eritromisin, klaritromisin gibi bazi antibiyotikler,

e Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon gibi antiepileptik (sara
tedavisinde kullanilan) ilaglar,

e [trakonazol, ketokonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Biiyilimiis prostat tedavisinde kullanilan prazosin, alfuzosin, doksazosin, tamsulosin,
terazosin gibi alfa blokorler,

e Amifostin (kanser tedavisinde kullanilan radyasyon terapisi veya diger ilaclarin yan
etkilerini 6nlemek veya azaltmak i¢in kullanilir),

e Siddetli astim ve romatizmal artrit tedavisi gibi c¢esitli durumlarda kullanilan
kortikosteroidler,

e Altn tuzlari, 6zellikle damari¢i kullanimi (romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil
bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) belirtilerinin tedavisinde),

e Ritonavir, indinavir, nelfinavir (Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) tedavisinde
kullanilan proteaz inhibitorleri adi verilen ilaglar),

e Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan potasyum tutucu ilaglar: giinliik 12,5 mg ile 50

mg arasi dozda kullantan eplerenein,veispinonolakion:
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1AxSHY3S3k0Z1AXQ3NRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Hypericum perforatum (St. John’s Wort (sar1 kantaron), depresyon (ruhsal ¢okiintii)
tedavisinde kullanilan bitkisel ilag).

Eger recgeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COVERAM nasil kullanilir?
COVERAM'1 daima doktorunuzun size soyledigi sekilde almalisiniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Onerilen doz giinde bir tablettir.

e Hafif diizeyde bobrek sorunlarindan sikayetciyseniz, tedavinin baslangicinda
doktorunuz giinde bir tablet COVERAM 3,5 mg/2,5 mg almanizi tavsiye edebilir.

e Tedaviye yanitiniza bagl olarak, doktorunuz 1 ay sonra gerek duyarsa tedavi dozunu
giinde tek sefer COVERAM 7 mg/5 mg’a artirabilir. Sayet 1 ay sonunda kan basinciniz
7 mg/5 mg dozu ile kontrol edilemez ise giinde tek sefer COVERAM 14 mg/10 mg’a
yukseltilebilir.

e Kan basinci tedavisi i¢in 6nerilen en yiiksek doz giinde tek sefer bir tablet COVERAM
14 mg/10 mg’dur.

Uygulama yolu ve metodu:
e COVERAM tabletleri her giin ayn1 saatte, tercihen sabahlar1 kahvaltidan 6nce aliniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alti) kullanimi:
COVERAM c¢ocuklar ve ergenlik ¢cagindaki gencler tarafindan kullanilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:
Yaslilarda tedaviye bobrek fonksiyonlarmin kontrol edilmesinden sonra baslanir. Ozellikle 75
yas ve lizeri hastalarda doz artirilmadan 6nce bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi gerekir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

COVERAM ciddi bobrek yetmezligi olan (kreatinin klirensi < 30 ml/dk) hastalarda
kullanilmaz. Hafif bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klirensi 30 ml/dk —
60 ml/dk arasinda ise) COVERAM’1n tavsiye edilen baslangi¢ dozu 3,5 mg/2,5 mg’dir. Kan
basinci yeterli diizeyde kontrol edilen hastalarda giinde tek sefer COVERAM 35 mg/2,5 mg
alinabilir. Yeterli kontrol saglanamayan hastalarda gerek duyulursa doz artirilabilir. Kreatinin
ve potasyum diizeyleri olagan sekilde takip edilir.

Karaciger yetmezligi:
COVERAM siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir

Eger COVERAM"in etkisinin gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1AxSHY3S3k0Z1AXQ3NRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla COVERAM kullandiysaniz

Asir1 doz aliminda en ¢ok karsilagilan etki diisiik kan basincidir. Belirgin diisiik kan basinci
(bag donmesi veya bayilma belirtileri) durumunda uzanip bacaklar1 yukar1 kaldirmak iyi
gelecektir.

COVERAM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz size en yakin hastanenin acil
birimine basvurunuz veya doktorunuz ile konusunuz.

COVERAM’1 kullanmay1 unutursaniz

[lacimz her giin kullanmalisiniz. Diizenli kullanildiginda tedavi daha etkili olacaktir. Eger
COVERAM kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki dozu olagan zamaninda alin.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

COVERAM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Yiiksek kan basincinin tedavisi 6miir boyu oldugu i¢in bu ilac1 kesmeden 6nce doktorunuza
danigmalisiniz.

Bu {iriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza danisiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, COVERAM 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa COVERAM’1 kullanmayr durdurunuz ve hemen
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ani hinilti, goglis agrisi, nefes darligir veya solunum giigliigli (bronkospazm) (yaygin
olmayan),

e 0z kapaklari, yiiz ve dudaklarda sisme (yaygin olmayan),

e Nefes almada biiyiik zorluga sebep olan dil ve bogazda sisme (yaygin olmayan),

e Yogun deri dokiintiisii dahil ciddi deri reaksiyonlari, kurdesen, viicut boyunca derinin
kizarmasi, siddetli kasint1 (eritema multiforme) (¢cok seyrek),

e Derinin kabarmasi, dokiilmesi ve sismesi (eksfolyatif dermatit) (¢ok seyrek),

e Mukoz membranlarin iltihaplanmasi (Stevens Johnson Sendromu (ciltte ve goz
cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap)) (¢cok seyrek), Toksik
epidermal nekroliz (bilinmiyor) veya diger alerjik reaksiyonlar (yaygin olmayan),

¢ Diisiik kan basinci nedeniyle siddetli bas donmesi veya bayginlik (yaygin),

e Kollarin veya bacaklarin halsizligi veya olas1 bir felg belirtisi olabilecek konugma
problemleri (¢ok seyrek),

o Kalp krizi, gogiis agris1 (anjina) (¢ok seyrek),

e Kalbin olagan dis1 hiz veya atim1 (yaygin),

e Kotii hissetmenin eslik ettigi siddetli karin ve sirt agrisina neden olan iltithaplanmis
pankreas (¢ok seyrek),

e Hepatit (karaciger iltihaplanmasi) belirtisi olabilecek sarilik (derinin ve gdzlerin
sararmast) (¢ok seyrek).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etldilerdit.cBgeribum drdamisinde. meveut ise, sizin COVERAM’a
Belge Dageartadiefli 1 A MR A ArSHEAdeaY R 1B miidBHEIEYEr Odye THESYAMM YA IR A s ek
olabilir”. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidaki yan etkiler COVERAM i¢in rapor edilmistir. Bunlardan herhangi birini
farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz.

Yaygin:

-Hafif sersemlik,
-Oksiiriik,

-Odem (s1v1 birikimi)

Yaygin olmayan:

-Anormal kalp ritmine neden olabilen yiiksek kan potasyum seviyeleri (hiperkalemi),
-Kan sekerinde yiikselme (hiperglisemi)

-Yorgunluk

Asagidaki yan etkiler perindopril veya amlodipin kullanimiyla rapor edilmis olup COVERAM
ile gbzlenmemis veya COVERAM’dan daha sik gézlenmistir. Bu yan etkiler COVERAM ile
de meydana gelebilir. Bunlardan herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz.

Cok yaygin:
-Odem (s1v1 birikimi)

Yaygin:

-Bas agrisi,

-Uyku hali (6zellikle tedavinin baslangicinda),
-Anormal tat algisi,

-Bacaklarda uyusma ve karincalanma,
-Vertigo (bas donmesi hissi),

-Gorme bozukluklar (¢ift gérme dahil),
-Tinnitus (kulak ¢inlamast),

-Palpitasyonlar (hissedilen kalp carpintisi),
-Flushing (yiizde kizarma),

-Dispne (nefes darlig1),

-Karin agrist,

-Bulanti (hasta hissetme),

-Kusma (hasta olma),

-Dispepsi (hazimsizlik) ve sindirim giicligi,
-Tuvalet aliskanliklarinda degisiklik,
-Kabizlik,

-Diyare (ishal),

-Kaginti,

-Deri dokiintiisi,

-Deride kizariklik,

Sf Deride kabar ka;% ik R QT‘éti%”ﬁ@fﬁ ’Fﬁ!geT'i?g‘@t”

Belge Dogrulamilﬁ) WhHBMQOFYyZ1AXSHY3S3k0Z1AXQ3NR ‘Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
- ya 11€gInac §isme,
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-Kas kramplari,
-Yorgunluk,
-Halsizlik.

Yaygin olmayan:

-Eozinofili (beyaz kan hiicrelerinde artis),
-Hiponatremi (kanda diisiik sodyum seviyeleri),
-Hipoglisemi (kanda diisiik seker seviyeleri),
-Duygudurum dalgalanmalari,
-Anksiyete (endise, kaygi),

-Uykusuzluk,

-Depresyon (ruhsal ¢okiintii),

-Uyku bozukluklari,

-Bayilma,

-Agr1 duyusu kaybi,

-Titreme,

-Vaskiilit (kan damarlart iltihabi),

-Rinit (burun akintisi veya tikanikligi),
-Agiz kurulugu,

-Artmis terleme,

-Sag kaybu,

-Deride kirmiz1 pargaciklar,

-Deri renginin degismesi,

-Deri boyunca su kabarcig: kiimeleri,
-Is1ga kars1 hassasiyet,

-Sirt agrisi,

-Kas ya da eklem agrisi,

-Idrar akisinda bozukluk,

-Gece idrara ¢ikma ihtiyacinda artis,
-Idrara ¢ikma sayisinda artis,

-Bobrek sorunlari,

-Iktidarsizlik,

-Erkeklerde gogiislerde rahatsizlik veya gdgiislerin biiyiimesi,
-Gogiis agrist,

-K&6ti hissetme,

-Agrn,

-Kilo azalis1 veya artigi,

-Kanda iire artisi,

-Kanda kreatinin artis,

-Diisme,

-Ates

Seyrek:
-Konfiizyon (biling bulaniklig1),
-Psériyazisin (sedef hastahgn)bk@i@]ﬁ@m@sﬁ;ronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogvﬁmgkdgmsmﬁﬁ}ﬁﬁwg%leQ3NRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
-Karaciger enzimlerinde artis.
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Cok seyrek:

-Beyaz ve kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma gibi kan degerlerinde degisiklik,
-Diisiik hemoglobin,

-Kan pulcuklarinin (platelet) sayisinda azalma,
-Kas geriliminde artis,

-Zayifliga neden olabilen sinirlerde bozukluk,
-Karincalanma ve uyusma,

-Eozinofilik pndmoni (bir tiir zatiire),

-Dis etlerinin sigmesi,

-Karinda siskinlik (gastrit),

-Deride sararma (sarilik),

-Ani gelisen bobrek yetmezligi.

Bilinmiyor:

-Titreme,

-Viicudun durusunda katilagma (sertlesme),

-Maske benzeri yiiz,

-Yavas veya ayaklar siiriikleyerek hareket etme,

-Dengesiz yiiriime,

-El veya ayak parmaklarinda renk degisikligi, uyusma, agr1 (Raynaud fenomeni).

ADE inhibitorleriyle konsantre (rengi koyulagmis) idrar, hasta olma veya hasta hissetme, kas
kramplari, zihin bulanikligi ve ADH (Antidiiiretik hormon) ad1 verilen hormonun uygunsuz
salinimina neden olabilen durumlar meydana gelebilir. Bu belirtiler sizde mevcutsa miimkiin
olan en kisa siirede doktorunuz ile temasa geginiz.

Asagidaki yan etkiler amlodipin alan hastalarda da rapor edilmistir:
Katilik, titreme ve/veya hareket bozukluklari ile beraber goriilen bozukluklar.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak, ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini.arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  COVERAM’mm saklanmasi
COVERAM’1 cocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, nemden koruyarak saklayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COVERAM’1 kullanmayiniz.

kulljmma tarihi geemi Vel %‘(ﬂl‘hﬂ‘iﬁ’l‘i%éﬁ’fﬁﬁg e o evre ve Sehircilik
Belge Doﬁru% ll< u: 1ZV\1b lYlOFyZ XSHY3S3k0Z1IAXQ3NRYnU . . Bel Adresi: ttps turk e.gov.tr/sagli tltc -ebys
nligimca oe 1rlenen tOp ama S1stemine veriniz.

10/10



Ruhsat Sahibi:

LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisanst ile,
Servier ilag ve Arastirma A.S.

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

Maslak, Istanbul

Tel :02123291400

Faks : 0212 290 20 30

Uretim yeri:
Adi : Servier (Ireland) Industries Ltd.
Adresi  : Arklow, Co. Wicklow / IRLANDA

Bu Kullanma Talimat .... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1AxSHY3S3k0Z1AXQ3NRYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

1110



	KULLANMA TALİMATI

	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0FyZ1AxSHY3S3k0Z1AxQ3NRYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0FyZ1AxSHY3S3k0Z1AxQ3NRYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0FyZ1AxSHY3S3k0Z1AxQ3NRYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0FyZ1AxSHY3S3k0Z1AxQ3NRYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0FyZ1AxSHY3S3k0Z1AxQ3NRYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0FyZ1AxSHY3S3k0Z1AxQ3NRYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0FyZ1AxSHY3S3k0Z1AxQ3NRYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0FyZ1AxSHY3S3k0Z1AxQ3NRYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0FyZ1AxSHY3S3k0Z1AxQ3NRYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0FyZ1AxSHY3S3k0Z1AxQ3NRYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0FyZ1AxSHY3S3k0Z1AxQ3NRYnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2021-12-10T17:35:35+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



