{6

KULLANMA TALIMATI

COVERSYL PLLUS 5 mg/1.25 mg film kaph tablet

Agiz yoluyla alimir,

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

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINT dikkatlice
okuyunuz ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatin sakdayimz. Daha sonra tekrar okumaya ibtivag duyabilirsiniz.
o Eger iluve sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigimez.
o Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o By ilacin kullamm sirasinda. doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
Hact kullandiginizt séyleyiniz.

o Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullunmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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1.

COVERSYL PLUS nedir ve ne igin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

COVERSYL PLUS in sakianmast

ashklan yer almaktadir.

COVERSYL PLLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

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

» Antihipertansif grubuna aittir.

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

¢ Indapamid bir diiirctiktir. Diiiretikler béhreklerde iiretilen idrar miktanm artinr. Yine
de indapamid tiretilen idrar miktarini ok az artirdi@y igin diger diiiretiklerden farklidir.
Her iki etkin madde de kan basincini azaltmaktadir ve kan basineinizy kontrol etmek
icin birlikte caligmaktadir.

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

» COVERSYIL PLUS esansiyel hipertansiyonun tedavisinde kullamlmaktadir.
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2. COVERSYL PLUS’1 kullanmadan éncc dikkat edilmesi gerekenler

COVERSYI. PLUS"1 asagadaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eper,

Ftkin maddeler perindopril ve indapamide veya COVERSYI. PLUS'in igerdigi
herhangi bir maddeye agin duyarhiysamz (alerjik),

Daha once herhangi bir ADE inhibitoril ile tedavi sirasinda solunum giigliigii, yiiz
veya dilde sigsme, yogun kagint1 veya deride ciddi dékiintli gibi semptomlar gériildiyse
veya baska nedenlerde ailenizde bu tir scmptomlar gériildiiyse (anjiyosdem adi
verilir),

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

Cidd: bobrek yetmezligi varsa ve diyalize giriyorsaniz,

Kanda potasyum seviyeleri diisiik veya yiiksck ise,

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

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

Emaziriyorsanz

COVERSYT. PLUS ¢ocuklarda kullant!maz.

COVERSYL PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Aortik stenoz (kalpten gelen ana damarda daralma) veya hipertrofik kardiyomiyopati
(kalp kasi rahatsizlif1) veya b&brek arterinde stenoz (bdbrege kan tasiyan damarda
daralma) varsa,

Diger kalp ve bibrek rahatsizhiklarindan sikayetgiyseniz,

Karaciger rahatsizliginiz varsa,

Yaygin lupus eritematéz (nedeni bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya ¢ikan
enflamatuvar doku hastalif:) veya sklcroderma gibi kollajen doku hastaliklarindan
sikayetgiyseniz,

Ateroskieroz (damar sertlesmesi) varsa,

Hiperparatiroidizm (tiroid bezlerinin agirt ¢alismasi) varsa,

Gut hastasi iseniz,

Seker hastasi iseniz,

Tuz yasaklayan bir diyet uyguluyor ya da tuz verine gegen potasyum igeren maddeler
kullaniyorsaniz,

Lityum veya potasyum tutucu diiiretikler {spironolakton, triamteren) kullamyorsaniz
(COVERSYL PLUS ile birlikte kullammindan kagiilmalidir — Bakimz “diger
ilaglarin kullanm:™)

COVERSYL PLUS Kkullamirken asagidaki durumlardan da doktorunuzu haberdar
etmelisiniz:
Eger,

Anestezi uygulanacak ve/veya amelivat olacaksamz,
Yakin zamanda ishal ve kusma sikayetiniz clduysa,
LD aferczi olacaksamz (bir makine yardimiyla viicuttaki kolesteroliin auimasi),

Balarisi veya cgckarist sokmalarina karst alerji i¢in  desensitizasyon tcdavisi
gorecckseniz,
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e lyot igeren kontrast madde (mide, bobrek gibi organlarin réntgen cthazinda
gériinmesini saglayan madde) cnjcksiyonu 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 donemdce dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz™.

COVERSYL. PLUS"In yiyecek ve igecek ite kullanilmass
Dozlar yemekten dnce alinmalidir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza dantymiz.

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

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

Arag¢ ve makine kullanimi

COVERSYI. PLUSin uyaniklift bozucu ctkisi yoktur, ancak bazi hastalarda, tzellikie
tedavinin baslangicinda veya bagka bir antihipertansit ilagla birlikte kullaniminda diisiik
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 bakkinda dnemli
bilgiler

COVERSYL PLUS 71.33 mg laktoz igermektedir. Eger daha Onceden doktorunuz
tarafindan bazi gckerlerc karsi intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi {iriinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

COVERSYL PLUS 2.7 mg sodyum nigasta glikolat i¢ermektedir. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetindc olan hastalar i¢in géz6niinde bulundurulmahdir,

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Diger iiaglar COVERSYL PLUS ile tedaviyi etkileyebilir.

Asagidaki ilag¢lardan herhangi birini COVERSYIL PLUS ile birlikte KULLANMAYINIZ:
o Lityumn (dcpresyon tedavisinde kullanilir)

+ Potasyum tutucu diiirctikler (spironolakion, triamteren), potasyum tuzlari

Asagidaki 1laglardan herhangi birini kullamyorsamz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

e Yiiksek kan basincini tedavi eden diger ilaglar

s Prokainamid (diizensiz kalp atimi tcdavisinde)

Allopurinol {(gut tedavisinde)

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

COVERSYLPLUS 5 mg/1.25 mg Iasta Kullanma Taliman




46

¢ lleri seviyede astim ve romatizmal artrit tedavisi gibi ¢esitli durumlarda kullamlan
kortikosteroidler

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

e Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar

¢ Enjeksiyon yoluyla eritromisin (antibiyotik)

» Halofantrin (bazi sitma tiirlerinin tedavisinde)

s Pentamidin (pndmont 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 ilagiar (6rn. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,
amiodaron, sotalol)

s Dipoksin veya diger kalp glikozidleri (kalp problemlerinin tedavisinde)

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

o Insiilin, metformin gibi seker bastalig (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar

» Kalsiyum (tuzlar)

s Upyarnc: (stimiilan) laksatifler (6rn. senna)

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

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

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

o Tetrakozaktid (Crohn hastalipinin tedavisindc)

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

liriinlere de uygulanabilecegini litfen not ediniz.,

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son

zamaniarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. COVERSYL PLUS nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 igin talimatlar:
o COVERSYL PLUS igin énerilen giinlitk doz bir film kaph tablettir. Ilacimz1 hergiin
ayni zamanda, tercihen sabahlar: yemekten dnce almaniz dnerilir.

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

s Oncrilen dozu asmayiniz

Lygulama yolu ve metodu:

e COVERSYIL PLUS sadece agizdan kullanun igindir.

» Tabletleri ag karmina yeterli miktarda su ile yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve ergenlik donemindcki genglerde (18 yas alti) kullanimi:
COVERSYL PLUS ¢ocuklar ve ergenlik ¢apindaki gengler tarafindan kullamlmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve lzeri) kullanim:

COVERSYLPLLS 5 mg/1.25 mg Hasta Kullanma Talimati




65 vyag ve Urzeri yaghlarda tedaviye kan basinct ve bobrek fonksiyonlarinin kontrol
edilmesinden sonra baglanir.

Ozel kullamm durumlars:
Bibrek yetmezligi: Bobrek rahatsizliginiz varsa doktorunuz dozu defistirebilir.
Karaciger yetmezligi: Ciddi karacifier yetmezliginiz varsa bu ilac1 kullanmamalisimz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazia COVERSYL PLUS kullandiysaniz

COVERSYL PLUS dun kullanmariz gerckenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Asir1 doz aliminda en ¢ok kargilasilan etki diiglik kan basincidir. Belirgin diisik kan
basinci (bag donmesi veya bayuma gibi belirtiler) durumunda uzanip bacakiar yukar
kaldirmak 1yi gelecektir.

COVERSYL PLUS’t kullanmay1 unutursaniz

Ilacinizi almayr unutursamyz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu
her zamanki saatte aliniz.

Lger, unuttugunuzu farkettifinizde sonraki doz saatine vyaklastiysamiz, o zaman
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlary dengelemek igin ¢ift doz almayiz.,

COVERSYL PLLUS ile tedavi sonlandinldiginda olugabilecek etkiler

Yiiksek kan basincimin tedavisi dmiir boyu oldugu igin bu ilact kesmeden dnce
doktorunuza danigmalisiniz.

Bu iiriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya cezaciniza daniginiz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, COVERSYL PLUS’in 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 hastancnin acil béliimiine

basvurunuz;
e Yiiziin, dudaklarin, afizin, dilin veya bofazin yutimay1 veya nefes almayi zorlagtiracak
sismelerinde,

e Agirt bag dénmesi veya bayginlhik,
e Hizli veya diizensiz kalp atisi.

Yan ctkiler asapidaki kategorilerde posterildigi sckilde siralannugtir:

( ok vaygin : 10 hastanin en az | inde gorilebilir.

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 goriilebilir,

( ok scyrck : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

COVERSYLPLLUS 5 mg/1.25 mg Hasta Kullanma Talimaty
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Yaygin: Bayg agnsi, bag dénmesi, vertigo (kiginin kendisinin veya ¢evresinin doniiyormus
gibi hissetmesi), ignelenme, gérme bozukluklan, tinnitiis (kulakta ¢inlama), diigiik kan
basincina (hipotansiyon) bagli bas ddnmesi, ksiirilk, nefes darligi, mide-bagirsak
rahatsizliklar1 (bulanti, mide agrisi, anoreksi, kusma, karin agrisi, tat alma sorunlari, a1z
kurulugu, sinsirim gii¢liigli veya hazimsizlik, ishal, kabizlik), allerjik reaksiyonlar,
kaginti, deri dokiintiisii gibi alerjik reaksiyonlar, kramplar, yorgunluk hissi.

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

Seyrek: Zihin kangiklif1, Kardiyovaskiiler rahatsizliklar (diizensiz kalp atimi, angina, kalp
krizi), Eozinofilik pnémoni (¢ok nadir gériilen bir tiir zatiirre), Rinit (burun tikanikhig
veya burun akintis1), Ciddi deri hastaliklan, &rnegin kirmizi ve pembe halkalardan olusan
dokiintii, bazen dudaklarda su kabarcii ve yara seklinde gériilen hebra hastalifi (eriterm
multiform), sistemik lupus eritematéz hastalifiniz varsa daha kétiilesebilir (nedeni
bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya gikan enflamatuvar doku hastalipy).

Giines veya yapay ultraviyole 15inlarina maruz kalindiiinda fotosensitivite reaksiyonlari
(derinin gériiniimtinde degisiklik) bildirilmigtir.

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

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

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

5. COVERSYL PLUS’in Saklanmas:

COVERSYL PLUS’t cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaywniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COVERSYL PLUS't kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

LES LABORATOIRES SERVIER —- FRANSA lisansi ile,
Servier [lag ve Aragtirma A S.

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

34398 Maslak, [stanbul

Tel 1021232914 00
Faks 10212 290 20 30
Uretim Yeri:
Ad : Servier (Ireland) Industries Ltd.
Adresi . Arklow, Co. Wicklow
IRLANDA
Bu kullanma talimair ............... tarihinde onaylanmigtiy.
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