KULLANMA TALIMATI
COVERSYL PLUS 10 mg/2.5 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

o FEtkin madde: Her bir film kapli tablet 10 mg Perindopril Arjinin tuzu ve 2.5 mg
Indapamid igermektedir.

o Yardimci maddeler: Magnezyum stearat, Maltodekstrin, Kolloidal anhidrik silis, Sodyum
nisasta glikolat, Laktoz monohidrat, Gliserol, Hipromelloz, Makrogol 6000, Magnezyum
stearat, Titanyum dioksit

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o [ger ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismnicz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacm kullanimi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. COVERSYL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. COVERSYL PLUS’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. COVERSYL PLUS nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. COVERSYL PLUS’1n saklanmasi

6.

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. COVERSYL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

e COVERSYL PLUS, 10 mg Perindopril Arjinin ve 2.5 mg Indapamid etkin
maddelerini igeren bir kombinasyondur.

e Antihipertansif grubuna aittir.

e Perindopril, anjiyotensin donustiricii enzim inhibitérii (ADE) adi verilen ilaglar
sinifindandir. Bu tir ilaglar kan damarlarint genigleterek kalbinizin damarlara daha
rahat kan pompalamasin1 saglar.

e Indapamid bir diiiretiktir. Diiiretikler bobreklerde iiretilen idrar miktarini artirir. Yine
de indapamid uretilen idrar miktarini ¢ok az artirdigi i¢in diger ditretiklerden farklidir.
Her iki etkin madde de kan basincini azaltmaktadir ve kan basincinizi kontrol etmek
icin birlikte ¢aligmaktadir.

e COVERSYL PLUS film kapli tablet beyaz renkte ve yuvarlaktir. 30 tabletten olugan
kapakl1 kutuda bulunmaktadir.

e COVERSYL PLUS daha once ayn ayrn perindopril ve indapamid tablet kullanan
hastalara yazilmaktadir. Bu hastalar bundan boyle her iki etkin maddeyi igeren bir
COVERSYL PLUS tablet kullanabilecektir.
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. COVERSYL PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

COVERSYL PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Etkin maddeler perindopril ve indapamid’e veya COVERSYL PLUS’in igerdigi
herhangi bir maddeye asir1 duyarliysamiz (alerjik),

Daha once herhangi bir ADE inhibitori ile tedavi sirasinda solunum giiglugi, yiz
veya dilde sisme, yogun kagint1 veya deride ciddi dokiintii gibi semptomlar goruldityse
veya bagka nedenlerde ailenizde bu tir semptomlar gortuldiyse (anjiyoodem adi
verilir),

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

Bobrek yetmezligi varsa veya diyalize giriyorsaniz,

Kandaki potasyum seviyeleri diisiik veya yuksek ise,

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

Hamile iseniz veya hamilelik planliyorsaniz (bkz. “Hamilelik”-“Emzirme”),
Emziriyorsaniz

COVERSYL PLUS ¢ocuklarda kullanilmaz.

COVERSYL PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Aortik stenoz (kalpten gelen ana damarda daralma) veya hipertrofik kardiyomiyopati
(kalp kast rahatsizlig1) veya bobrek arterinde stenoz (bobrege kan tagiyan damarda
daralma) varsa,

Diger kalp ve bobrek rahatsizliklarindan sikayet¢iyseniz,

Karaciger rahatsizliginiz varsa,

Yaygin lupus eritematdz (nedeni bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya ¢ikan
enflamatuvar doku hastaligl) veya skleroderma gibi kollajen doku hastaliklarindan
sikayet¢iyseniz,

Ateroskleroz (damar sertlesmesi) varsa,

Hiperparatiroidizm (paratiroid bezlerinin agiri ¢aligmasi) varsa,

Gut hastasi iseniz,

Seker hastasi iseniz,

Tuz yasaklayan bir diyet uyguluyor ya da potasyum igeren tuz yerine gecen maddeler
kullantyorsaniz,

Lityum veya potasyum tutucu ditiretikler (spironolakton, triamteren) kullaniyorsaniz
(COVERSYL PLUS ile birlikte kullanimindan kag¢inilmalidir — Bakiniz “diger
ilaglarin kullanim1™)

Lutfen doktorunuza, dikkate alinmasi gereken bagka bir durumunuz veya hastaliginiz
varsa bildiriniz.

Ozellikle doktorunuza bildirmeniz gerekenler:
Eger,

Anestezi uygulanacak ve/veya ameliyat olacaksaniz,

Yakin zamanda ishal ve kusma sikayetiniz olduysa veya su kaybi1 varsa,

Diyaliz veya LDL aferezi olacaksaniz (bir makine yardimiyla viicuttaki kolesteroliin
atilmast),
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e Balarist veya esekarist sokmalarina karst alerji i¢in desensitizasyon tedavisi
gorecekseniz,

e lyot igeren kontrast madde (mide, bobrek gibi organlarin rontgen cihazinda goriinmesi
saglayan madde) enjeksiyonu gereken bir tibbi teste tabi tutulacaksaniz.

COVERSYL PLUS doping testlerinde gorilen aktif madde (indapamid) igermektedir.
Atletler ve sporcular dikkatli olmalidir.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz”.

COVERSYL PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Dozlar yemekten once alinmalidir.

Hamilelik:
llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danigmniz.

Hamileligin ilk ti¢ ayinda COVERSYL PLUS kullanimi 6nerilmemektedir. Hamileligin 3.
ayindan sonra bebeginize ciddi zarar verebileceginden COVERSYL PLUS hamileligin ilk
3 ayindan sonraki dénemlerde kullanilmamalidir. COVERSYL PLUS ile tedavi gorirken
hamile kalirsaniz (veya hamilelik planliyorsaniz) doktorunuzu bilgilendiriniz.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danigmniz.
COVERSYL PLUS emzirirken kullanilmaz.

Arac ve makine kullanimi

COVERSYL PLUS’in uyanikligi bozucu etkisi yoktur, ancak bazi hastalarda, o6zellikle
tedavinin baglangicinda veya bagka bir antihipertansif ilagla birlikte kullaniminda diisiik
kan basincina bagli olarak bireysel reaksiyonlar gortlebilir. Bunun sonucu olarak da arag
veya makine kullanma yetisi bozulabilir.

COVERSYL PLUS’mn iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

COVERSYL PLUS i¢inde laktoz vardir. Eger daha 6énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu soéylenmigse bu tibbi Urinti almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

COVERSYL PLUS 5.4 mg sodyum nigasta glikolat igermektedir. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézéniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger ilaglar COVERSYL PLUS ile tedaviyi etkileyebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi
birini COVERSYL PLUS ile birlikte KULLANMAYINIZ:

e Lityum (depresyon tedavisinde kullanilir)

e Potasyum tutucu diuretikler (spironolakton, triamteren), potasyum tuzlari

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:
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Yiksek kan basincini tedavi eden diger ilaglar

Prokainamid (duzensiz kalp atim1 tedavisinde)

Allopurinol (gut tedavisinde)

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

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

Otoimmiin bozukluklarin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlarindan sonra
reddedilmeyi 6nlemek amaciyla kullanilan immunosiipresanlar (6rn. siklosporin)
Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar

Enjeksiyon yoluyla eritromisin (antibiyotik)

Halofantrin (bazi sitma tiirlerinin tedavisinde)

Pentamidin (pnémoni tedavisinde)

Enjeksiyon yoluyla altin (Cok sayida eklemde romatizma benzeri agri (poliartrit
rumatoid) tedavisinde

Vinkamin (yaslilarda zihinsel islevlerle ilgili semptomatik bozukluklarin tedavisinde)
Bepridil (angina pektoris tedavisinde)

Siltoprid (antipsikotik tedavi)

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 ¢ikan kas katiliginin
tedavisinde)

Insiilin, metformin gibi seker hastalig: (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar
Kalsiyum (tuzlari)

Uyarici (stimiilan) laksatifler (6rn. senna)

Steroid yapisinda olmayan antiinflamatuvar ilaglar (6rn. ibuprofen) veya yiiksek doz
salisilatlar (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, noroleptikler..)

Tetrakozaktid (Crohn hastaliginin tedavisinde)

Bu ifadelerin belirli bir stre once kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak
uriinlere de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

. COVERSYL PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

COVERSYL PLUS igin 6nerilen giinlitk doz bir film kapli tablettir. llacimiz1 hergiin
ayni zamanda, tercihen sabahlart yemekten énce almaniz onerilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Onerilen dozu asmayiniz
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Uygulama yolu ve metodu:
e COVERSYL PLUS sadece agizdan kullanim i¢indir.
e Tabletleri a¢ karnina yeterli miktarda su ile yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alti) kullanimu:
COVERSYL PLUS ¢ocuklar ve ergenlik cagindaki gengler tarafindan kullanilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:
65 yas ve uzeri yaglilarda tedaviye kan basinct ve bobrek fonksiyonlarinin kontrol
edilmesinden sonra baglanir.

Ozel kullamm durumlarr:

Bobrek yetmezligi: Bobrek rahatsizliginiz varsa doktorunuz dozu degistirebilir.
Eger COVERSYL PLUS ' etkisinin gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla COVERSYL PLUS kullandiysaniz:

COVERSYL PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Asirt doz aliminda en ¢ok karsilagilan etki dusik kan basincidir. Belirgin digik kan
basinct (bas donmesi veya bayilma gibi belirtiler) durumunda uzanip bacaklart yukar
kaldirmak iy1 gelecektir.

COVERSYL PLUS’yi kullanmay1 unutursanz:

llacimz1 almay1 unutursamz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu
her zamanki saatte aliniz.

Eger, unutulduktan sonra, sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu
atlayiniz.

Unuulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

COVERSYL PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Yuksek kan basincinin tedavisi Omiir boyu oldugu i¢in bu ilact kesmeden once
doktorunuza danigmalisiniz.

Bu urtin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza daniginiz.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, COVERSYL PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa COVERSYL PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve

DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine

basvurunuz:

e Yuziin, dudaklarin, agizin, dilin veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak
sismelerinde,

e Agsirt bag donmesi veya bayginlik,

e Hizli veya duzensiz kalp atis1.
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“Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin
COVERSYL PLUS’a karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir”.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Zihin karigiklig

Kardiyovaskler rahatsizliklar (diizensiz kalp atimi, angina, kalp krizi)

Eozinofilik pnémoni (¢ok nadir goriilen bir tiir zatiirre)

Nezle (burun tikanikligr veya burun akintist)

Ciddi deri hastaliklari, 6rnegin kirmizi ve pembe halkalardan olusan dokiintii, bazen
dudaklarda su kabarcig ve yara seklinde gortlen hebra hastalig (eriterm multiform).
Yaygin lupus eritematéz (nedeni bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya ¢ikan
enflamatuvar doku hastaligi) hastaliginiz varsa daha kotilesebilir.

Gunes veya yapay ultraviyole 1sinlarina maruz kalindiginda fotosensitivite
reaksiyonlar (derinin gériinimunde degisiklik) bildirilmigtir.

Karaciger yetmezligi varsa hepatik ensefalopati baslangict gorilebilir (karaciger
yetmezligine bagli olarak beyin fonksiyonlarindaki bozulma),

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

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mtidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bag agrisi

Yorgunluk hissi

Bag donmesi

Ignelenme

Gorme bozukluklari

Kulakta ¢inlama

Distk kan basincina (hipotansiyon) bagli bag donmest, sersemlik hissi,
Oksiiriik

Nefes darlig1

Mide-bagirsak rahatsizliklari (bulanti, mide veya karin agrisi, istah kaybi, kusma, tat
alma sorunlari, agiz kurulugu, hazimsizlik, ishal, kabizlik)
Kagint1, deri dokiinttist gibi alerjik reaksiyonlar
Kramplar

Degisken ruh hali

Uyku sorunlart

Bronkospazm (goguste sikigma, hirilt1 ve nefes darligr)
Anjiyoodem (hirilti, yiizde veya dilde sisme)

Kurdesen (lirtiker)

Purpura (deride kirmiz1 kiigiik noktalar)

Bobrek rahatsizliklar

Cinsel iktidarsizlik

Terleme
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Bunlar COVERSYL PLUS 1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz .

. COVERSYL PLUS’1n Saklanmasi

COVERSYL PLUS’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Nemden korumak i¢in kutunun kapagini sikica kapali tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalaj izerinde yazan son kullanma tarihinden sonra COVERSYL PLUS
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansit ile,
Servier Ilag ve Arastirma A.S.

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

34398 Maslak, Istanbul

Tel :0212 329 14 00

Faks 0212 290 20 30

Uretim Yeri:
Adi - Servier (Ireland) Industries
Adresi  : Arklow, Co. Wicklow — IRLANDA

Bu kullanma talimat109.05.201 [ tarihinde onaylanmistir.
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