KULLANMA TALIMATI

COVERSYL OD 2.5 mg agizda dagilan tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: 2.5 mg perindopril arjinin tuzu

Yardimci Maddeler: Laktoz nisasta karisimi, magnezyum stearat, kolliodal anhidrik silis,
aspartam, asesiilfam potasyum.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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5.

COVERSYL OD nedir ve ne icin kullanilir

COVERSYL OD kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
COVERSYL OD nasu kullanilir

Olas: yan etkiler nelerdir?

COVERSYL OD’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
1. COVERSYL OD nedir ve ne icin kullanilir?

COVERSYL OD anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorii adi verilen ilaglar
siifindandir. Bu tiir ilaglar kan damarlarin1 genisleterek kalbinizin damarlara daha rahat
kan pompalamasini saglar.

COVERSYL OD tabletler beyaz renkli, yuvarlak agizda dagilan tabletlerdir.
Tabletler, desikan iceren kapakli, akis diizenleyicili, 30 tablet iceren kapta, karton kutu
iginde bulunmaktadir.

COVERSYL OD asagidaki rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir:

Yiiksek kan basimcinin (hipertansiyon) tedavisinde.

Kalp yetmezligi tedavisinde (viicudun ihtiyac1t olan kani kalbin yeterli miktarda
pompalayamadigi durum).

Stabil koroner arter hastaligi olan (kalbi besleyen damarlarda daralma sonucu kalbe kan
gidisinin azalmasi veya engellenmesi) ve daha once kalp krizi ge¢irmis ve/veya kalbe kan
akisini iyilestirmek amaciyla kalbi besleyen damarlara genisletme operasyonu uygulanmis
hastalarda kalp krizi gibi kardiyak olay riskini azaltmada.
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2. COVERSYL OD’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

COVERSYL OD’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Perindopril’e ve/veya icerdigi diger maddelere veya ayni gruba ait olan (ADE inhibitdrii)
ilaglara kars alerjik reaksiyonunuz varsa,

Daha 6nce herhangi bir ADE inhibitdrii ile tedavi sirasinda siz veya ailenizden biri solunum
giicligli, yiiz, dil veya bogazda sisme (anjiyoddem adi verilir), yogun kasint1 veya deride
ciddi dokiintii gibi semptomlar goriildiiyse veya baska nedenlerden bu tiir semptomlar
goriildiiyse.

Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa veya bobrek fonksiyonlariniz bozulmussa ve aliskiren
iceren kan basinci diistiriicii ilaglar ile tedavi goriiyorsaniz,

Hamile iseniz (bkz. boliim “Gebelik ve emzirme™)

Emziriyorsaniz (bkz. boliim “Gebelik ve emzirme”)

COVERSYL OD ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

COVERSYL OD’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Aortik stenoz (kalptan gelen ana damarda daralma) veya hipertrofik kardiyomiyopati (kalp
kas1 rahatsizlig1) veya bobrek arterinde stenoz (bobrege kan tasiyan atar damarda daralma)
varsa,

Herhangi bir baska kalp rahatsizli§iniz varsa,

Karaciger rahatsizliginiz varsa,

Bobrek rahatsizliginiz varsa veya diyalize giriyorsaniz ,

Sistemik lupus eritematdz (nedeni bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya ¢ikan iltihapli cilt
hastaligi) veya skleroderma gibi kollajen vaskiiler (bag dokusu rahatsizligl)
rahatsizliklarindan sikayetciyseniz,

Diyabetiniz varsa (seker hastalig),

Tuz kisitlayan bir diyet uyguluyor ya da tuz yerine potasyum igeren tuzlar kullantyorsaniz,
Anestezi alacaksaniz ve/veya ameliyat olacaksaniz,

LDL aferezi olacaksaniz (bir makine yardimiyla viicutdaki kolesteroliin atilmasi),

Balaris1 veya esekarist sokmalarina karsi alerji i¢in desensitizasyon (duyarsizlastirma)
tedavisi gorecekseniz,

Yakin zamanda ishal ve kusma sikayetiniz olduysa veya susuz kaldiysaniz,

Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 duyarliliginiz ve alerjiniz oldugu belirtilmisse,
Doktorunuz tarafindan fenilketoniiri (nadir goriilen kalitsal metabolik hastalik) hastasi
oldugunuz belirtilmisse,

Yiiksek kan basicinin tedavisi i¢in asagidakilerden herhangi birini kullantyorsaniz:

- Anjiyotensin II reseptdr blokerleri (ARB’ler) (sartanlar olarak da bilinir — 6rnegin
valsartan, telmisartan, irbesartan) 6zellikle diyabet ile iliskili bobrek problemleriniz varsa
- Aliskiren kullaniyorsaniz (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir).

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimiz”.

e Siyah irktansaniz. (Anjiyoddem riski daha yiiksek ve bu ilag ile kan basinci diisiiriicii etki
siyah olmayanlara kiyasla daha diisiik olabileceginden otiirii)
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Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi, kan basincinizi, kaninizdaki elektrolit miktarini (potasyum
gibi) diizenli araliklarla kontrol edebilir.

Anjiyoddem

COVERSYL OD dahil olmak iizere ADE inhibitorleri ile tedavi edilen hastalarda nefes alma veya
yutkunmada zorluga neden olabilen yiiz, agiz, dil ve dudaklarda sisme (anjiyoddem ad1 verilir)
rapor edilmistir. Bu durum tedavinin herhangi bir zamaninda meydana gelebilir. Bu gibi belirtiler
gelisirse tedaviyi sonlandirmali ve acilen doktorunuza bagvurmalisiniz.

COVERSYL OD’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
COVERSYL OD yemeklerden 6nce alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz (veya hamile olma riskiniz varsa) mutlaka doktorunuza
bildiriniz. Hamileligin baginda COVERSYL OD kullanim1 6nerilmediginden ve hamileligin ilk 3
aymdan sonra kullanildiginda bebeginize ciddi zarar verebileceginden doktorunuz COVERSYL
OD yerine baska bir ila¢g 6nerecektir. Hamile kalmadan énce COVERSYL OD yerine uygun bir
antihipertansif kullanmaya baglanmalidir.

COVERSYL OD hamilelikte kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

COVERSYL OD emziren annelerde 6nerilmez. Emzirmek arzusunda iseniz, 6zellikle bebeginiz
yeni dogrmus veya erken dogmus ise doktorunuz sizin i¢in farkl: bir tedavi onerebilir.

Arac¢ ve makine kullanim

COVERSYL OD dikkati etkilemez ancak bazi hastalarda diisiik kan basincina bagli olarak bas
donmesi ve halsizlik olusabilir. Eger bu sekilde etkilenirseniz ara¢ veya makine kullanma yetiniz
bozulabilir.

COVERSYL OD’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 madeler hakkinda 6nemli bilgiler
31.365 mg laktoz monohidrat icermektedir. Doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karsi
duyarliligmiz ve alerjiniz oldugu belirtilmigse bu ilact kullanmadan ©nce dokturunuza

danismalisiniz.

Tatlandiric1 olarak 0.1 mg aspartam (bir tiir fenilalanin) igerdiginden fenilketoniiri hastalar1 i¢in
zararli olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Diger ilaglar COVERSYL OD ile tedaviyi etkileyebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:
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e Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan diger ilaglar, anjiyotensin reseptdr blokerleri
(ARB), aliskiren, diiiretikler (bobreklerin tirettigi idrar1 artiran idrar soktiiriiciiler) dahil,

e Potasyum tutucu ditiretikler ( triamteren, amilorid), potasyum ilaveleri veya potasyum
iceren tuz ikameleri,

e Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan potasyum tutucu ditiretikler: Giinliik 12,5 mg ile 50
mg arasi dozda kullanilan eplerenon ve spironolakton

e Lityum (depresyon (ruhsal ¢okiintii) veya manik (tagkinlik ndbeti) depresyon tedavisinde
kullanilir),

e Steroid yapida olmayan antiinflamatuvar (iltihap giderici) ilaglar (6rn. ibuprofen), agr
kesici veya yiiksek doz aspirin,

e Insiilin ve metformin gibi seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar,

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

e Depresyon, anksiyete (kaygi, endise), sizofreni gibi zihinsel hastaliklarin tedavisinde
kullanilan ilaglar (6rn. Trisiklik antidepresanlar, antipsikotikler),

e Viiciit bagisiklik sisteminden kaynaklanan hastaliklarda veya organ nakli ameliyatlarindan

sonra organ reddini 6nlemek amaciyla kullanilan bagisiklik sistemi baskilayicilart (6rn.

Siklosporin, takrolimus),

Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir)

Allopurinol (gut tedavisinde),

Prokainamid (diizensiz kalp atimi tedavisinde),

Nitrat dahil vazodilatorler (kan damarlarini genisleten ilaglar),

Heparin (pihtilasmay1 6nleyen kan inceltici ilaglar),

Diisiik kan basinci, sok veya astim tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. efedrin, noradrenalin

veya adrenalin).

e Ozellikle damar yoluyla kullanilan altin tuzlar1 (Cok sayida eklemde romatizma benzeri
agr1 (poliartrit romatoid) tedavisinde)

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

3. COVERSYL OD nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Genelde kullanilan dozlar:

Yiiksek kan basinci: baslangi¢c ve devam dozu giinde tek doz olarak 5 mg’dir. Eger gerekiyorsa
bir ay sonra giinde tek doz olarak 10 mg’a ¢ikartilabilir. Yiiksek kan basinci tedavisi igin tavsiye
edilen en yiiksek doz 10 mg’dr.

Kalp yetmezligi: Genelde baslangi¢ dozu giinde tek doz olarak 2.5 mg’dir. Iki hafta sonra doz
giinde bir kez 5 mg’a ¢ikartilabilir. Kalp yetmezligi tedavisi i¢in tavsiye edilen en yiiksek doz 5

mg’dir.

Stabil koroner arter hastalig1: Genelde baslangi¢ dozu giinde tek doz olarak 5 mg’dir. iki hafta
sonra giinde tek doz olarak 10 mg’a ¢ikartilabilir. Bu endikasyon i¢in en yiiksek doz 10 mg’dir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Ila¢ hergiin, tercihen sabahlari a¢ karnina alinmalidir. Tableti erimesi i¢in dilinizin {izerine koyun
ve tiikiiriik ile yutun.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
COVERSYL OD ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:

Yiiksek kan basinci: Yasmiz 65’in lizerindeyse genel baslangi¢ dozu giinde tek doz olarak 2.5
mg’dir. Bir ay sonra gerekirse gilinde tek doz 5 mg’a ve daha sonra giinde tek doz 10 mg’a
cikartilabilir.

Stabil koroner arter hastaligi: Yasiniz 65’in iizerindeyse genel baslangic dozu giinde tek doz
olarak 2.5 mg’dir. Bir hafta sonra glinde tek doz 5 mg’a ve tekrar bir hafta sonra giinde tek doz 10
mg’a cikartilabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Yasli hastalarda, renal fonksiyonlara (bkz. Tablo 1 “Bdbrek yetmezliginde
doz ayarlamasi) bagl olarak dozu giinde 10 mg’a ¢ikarmadan once bir hafta boyunca giinde bir
defa 2.5 mg, sonraki hafta giinde bir defa 5 mg verilmelidir. Doz sadece bir 6nceki diisiik doz iyi
tolere edildigi takdirde artirilmalidir.
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi Tablo 1°de gosterildigi gibi kreatinin klerensine
bagli olarak yapilmalidir.

Tablo 1: Bobrek yetmezliginde doz ayarlamast

Kreatinin klerensi (ml/dak) Onerilen doz

Clcr > 60 5 mg/giin

30 <Clcr <60 2.5 mg/giin

15 <Clcr <30 iki giinde bir 2.5 mg
Hemodiyalizli hastalar

Clcr <15 \ diyaliz giiniinde 2.5 mg

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda dozaj ayarlamasina gerek yoktur.

Eger COVERSYL OD’nin etkisinin giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COVERSYL OD kullandiysaniz:

COVERSYL OD'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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

COVERSYL OD’yi kullanmay1 unutursaniz

Tedavinin etkili olmast igin dozlar hergiin ayni saatte diizenli olarak alinmalidir. Tlacimzi almayi
unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her zamanki saatte aliniz.
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Eger, unuttugunuzu farkettiginizde sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu
atlayimiz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

COVERSYL OD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
COVERSYL OD ile tedavi omiir boyu oldugu icin bu ilact kesmeden once doktorunuza
danigsmalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, COVERSYL OD’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa COVERSYL OD’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yiiziin, dudaklarin, agizin, dilin veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak
sismelerinde (anjiyoodem), (Yaygin olmayan)

Diisiik kan basincina bagli asir1 bas donmesi veya bayginlik (Yaygin),

Hizli veya diizensiz kalp atis1, gogiis agrisi (anjina) veya kalp krizi (Cok seyrek).
Kollarda ve bacaklarda gii¢siizlik veya muhtemel inme belirtisi olabilecek konusma
problemleri (Cok seyrek)

Bronkospazm (aniden gogiiste sikisma, hirilti, nefes darligi, nefes almada giigliik) (Yaygin
olmayan)

Kisinin kendini ¢ok kotii hissetigi ciddi karin agrist ve sirt agrisina neden olabilen iltihapl
pankreas (Cok seyrek),

Hepatit (karaciger iltihaplanmasi) belirtisi olabilecek gozlerde ve deride sararma, (Cok
seyrek),

Eritema multiforme (Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap) dahil ciddi deri reaksiyonlari veya yogun deri dokiintiisii, (Cok seyrek)

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin COVERSYL

OD’ye

kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir’.

Diger yan etkiler:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
Yaygin:
e Bas agrisi,
e Bas donmesi,
e Vertigo (kisinin kendisinin veya ¢evresinin doniiyormus gibi hissetmesi),
e Ignelenme,
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Gorme bozuklugu,

Kulak ¢inlamasi,

Diisiik kan basincina bagl sersemlik,

Oksiiriik,

Nefes darligi,

Dispne (nefes alma gli¢liigii),

Sindirim bozukluklari (mide bulantisi, kusma, karin agrisi, tat alma sorunlari, sindirim
zorlugu, ishal, kabizlik),

Alerjik reaksiyonlar (cillte kizarma, dokiilme, kasinma),
Yorgunluk,

Kas kramplari.

Yaygin olmayan:

Seyrek:

Ruh hali degisikligi,

Uyku bozukluklari,

Agiz kurulugu,

Yogun kasint1 ve siddetli deri dokiintiisii,

Cilt boyunca kabarcik olusumu,

Bobrek rahatsizliklari,

Cinsel islev bozuklugu (iktidarsizlik)

Terleme.

Eozinofilinin (Bir tiir beyaz kan hiicresi hastalig1) yayginlagsmasi,
Somnolans (uykululuk hali),

Halsizlik,

Palpitasyonlar (¢carpint1),

Tasikardi (kalbin hizl1 atmasi),

Vaskiilit (kan damarlarinin iltithaplanmast),

Is1ga duyarhilik reaksiyonlari (glinese karsi derinin hassasiyetinde artis),
Artralji (eklem agrisi),

Miyalji (kas agrist),

Gogiis agrist,

Keyifsizlik,

Odem,

Ates,

Diisme,

Laboratuvar parametrelerinde degisiklik: tedavi kesildiginde geri doniislii yliksek kan
potasyum seviyeleri, diisiik kan sodyum diizeyleri, diyabet hastalar1 agisindan hipoglisemi
(cok diisiik kan sekeri diizeyleri), kanda tire artis1, kanda kreatinin artisi

» Laboratuvar parametrelerinde degisiklik: karaciger enzimlerinde artis, serum bilirubin

seviyesinde artis,

Cok seyrek:
e Zihin karigikligi,
e FEozinofilik zatiirre (¢ok nadir bir zatiirre tiirii),
e Rinit (burun tikaniklig1 veya burun akmast),
e Ani bobrek yetmezligi,
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e Beyaz ve kirmizi1 kan hiicresi, diisiik hemoglobin, kan pulcuklar1 sayisinin azalmasi gibi
kan degerlerinde degisiklikler,

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz.

Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak
dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

S. COVERSYL OD’nin saklanmasi
COVERSYL OD ’yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde saklanmalidir.

Ilaglar evsel atiklarla veya atik sularla birlikte atmaymiz. Artik kullanmadiginiz ilaglari nasil
atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu tedbirler ¢evreyi korumaya yardimi olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COVERSYL OD’yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile
Servier ila¢ ve Arastirma A.S.,
Beybi Giz Kule Kat: 22,
Meydan Sok. No. 1 34398 Maslak Istanbul
Tel: 0212 329 14 00
Faks: 0212 290 20 30

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

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmistir.
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