C.OVE.RAM® Tablet

BILESIM* COVERAM 5 mg perindopril arjinin(per)/5 mg amlodipin(amlo), 5 mg per/10 mg amlo, 10 mg
per/5 mg amlo, 10 mg per/ 10 mg amlo igeren 5 mg / Smg, 5 mg / 10mg, 10mg /5 mg 10 mg / 10mg tabletler.
Yardimer madde olarak laktoz (buzagi kaynakli) igermektedir. ENDIKASYONLAR*Daha 6nce ayni
dozlarda perindopril ve amlodipin ile ayn1 zamanda tedavi edilen hastalarda esansiyel hipertansiyon ve/veya
stabil koroner arter hastaligiin ikame tedavisinde endikedir. DOZAJ VE UYGULAMA SEKLI* Sabahlari
ac karnina giinde tek doz tablet. Coveram baglangic tedavisi i¢in uygun degildir. Pozoloji degisikligi gerektigi
takdirde doz degistirilebilir veya serbest kombinasyon ile bireysel titrasyon uygulanabilir. Yash ve bobrek
yetmezIligi olan hastalarda kullanim: Kreatinin ve potasyum seviyeleri diizenli takip edilmelidir. Kreatinin
Klirensi 60 ml/dak’dan diisiik (Clecr<60 ml/dak) olan hastalarda kullanilmamalidir. Karaciger yetmezligi:
Perindopril ve amlodipin serbest kombinasyonu ile bireysel titrasyon uygulanir. Cocuklar ve ergenler:
Kullanilmamalidir. KONTRENDIKASYONLAR®* Etkin maddelere veya herhangi bir baska ADE
(anjiyotensin doniistiiriicii enzim) inhibitoriine veya diger dihidropiridinlere ya da yardimci maddelerin
herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik. Onceki ADE inhibitérii tedavisi ile iliskili anjiyoddem dykiisii. Kalitsal
veya idiyopatik anjiyoodem. Gebelik (Bkz. Bélim UYARILAR*, GEBELIK* VE LAKTASYON¥*).
COVERAM ile diabetes mellitus veya bobrek yetmezligi (GFR<60 ml/dak/1.73 m?) olan hastalarda aliskiren
iceren iiriinler ile es zamanlh kullamm (Bkz. Boliim ETKILESIMLER* ve Farmakodinamik &zellikler).
Siddetli hipotansiyon. Kardiyojenik sok dahil sok. Sol ventrikiil ¢ikis yolunda obstriiksiyon (6rn. ileri derece
aortik stenoz). Akut miyokard enfarktiisii sonrast hemodinamik agidan kararsiz kalp yetmezligi.
Sakubitril/valsartan tedavisi ile birlikte kullanim. Sakubitril/valsartan’in son dozunun iizerinden 36 saat
gecmeden COVERAM basglanmamalidir (Bkz. Boliim UYARILAR* ve ETKILESIMLER¥*), kanin negatif
yiiklii yiizeylerle temas etmesine yol acan ekstrakorporeal tedaviler (Bkz. Bélim ETKILESIMLER*), anlamli
bilateral renal arter stenozu veya tek islevsel bobrekte arter stenozu (Bkz. Bolim UYARILARY).
UYARILAR* Ozel uyarilar: Aswi duyarhilik/Anjivoédem/Intestinal _anjivoodem: Bu tiir vakalarda
perindopril/amlodipin tedavisi derhal kesilmeli ve hasta belirtiler ortadan kaybolana dek yakin goézlem altina
alinmalidir. Anjiyoddem larinks 6demi ile birlikte ise 6liimciil olabilir. Sakubitril/valsartan ile kombinasyon
(artan anjiyoodem riski dolayisiyla kontrendikedir). Sakubitril/valsartan perindopril tedavisinin son dozu
alindiktan sonra 36 saate kadar baslatilmamalidir. Perindopril tedavisi sakubitril/valsartan tedavisinin son dozu
alindiktan 36 saate kadar baslatilmamalidir. ADE inhibitorlerinin NEP (nétral endopeptidaz) inhibitorleri (6rn.
rasekadotril), mTOR inhibitorleri (6rn. sirolimus, everolimus, temsirolimus) ve DPP-4 inhibitorleri (6rn.

linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin) ile birlikte kullanimi anjiyoddem (6rn. solunum
bozuklugunun eslik ettigi veya etmedigi solunum yollar1 veya dil sismesi) riskini artirabilir. (bkz. bolim 4.5).
Halihazirda ADE inhibitorii alan bir hastada rasekadotril, mTOR inhibitorleri (6rn. sirolimus, everolimus,
temsirolimus) ve DPP-4 inhibitorleri (6rn. linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin) baslatilirken
dikkatli olunmalidir. Diisiik Yogunlukta Lipoprotein (LDL) Aferezi Sirasinda Anafilaktoid Reaksiyvonlar:
Hastalar nadiren yasami tehdit eden anafilaktoid reaksiyonlar yasamistir, muayene dncesinde tedaviyi gegici

olarak kesin. Desensitizasyon esnasindaki anafilaktoid reaksiyonlar: Muayene Oncesinde tedaviyi gegici
olarak kesin. Bu reaksiyonlar Kkasti olmayan tekrar yiiklemeyi takiben tekrar gorilmiistiir.
Notropeni/Agraniilositoz/Trombositopeni/Anemi: Kollojen vaskiiler hastaligi bulunan, immiinosiipresan,
allopiirinol veya prokainamid tedavisi goren hastalarda ¢ok dikkatli kullanilmalidir. Beyaz kan hiicrelerinin
periyodik sayimi onerilmektedir. Renovaskiiler hipertansivon: Bilateral renal arter stenozu veya tek islevsel
bobrekte arter stenozu olan hastalarda artan hipotansiyon ve bobrek yetmezligi riski. Diiiretikler katkida

bulunan bir faktor olabilir. Tek tarafli renal arter stenozu olan hastalarda bile bobrek fonksiyonu kaybi (serum
kreatininde mindr degisiklikler) meydana gelebilir. Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin (RAAS) dual
blokaji: ADE inhibitorleri, anjiyotensin II reseptor blokerleri ya da aliskirenin birlikte kullanilmasi durumunda

hipotansiyon, hiperkalemi riskinin arttig1 ve bobrek fonksiyonunun azaldigina (akut bobrek yetmezligi dahil)
dair kanitlar bulunmaktadir. Bu nedenle RAAS’in dual blokaji 6nerilmez. Diyabetik nefropatisi bulunan
hastalarda ADE inhibit6rleri ve anjiyotensin II reseptor blokerleri birlikte kullanilmamalidir. Primer
aldosteronizm: Primer hiperaldosteronizm hastalarinda (Renin-anjiyotensin sisteminin inhibisyonu yoluyla
etki eden ilaglara yanit vermeyen) kullanilmasi 6nerilmez. Gebelik: Tedavi durdurulup uygun olan baska bir
tedaviye baglanmalidir. Kullanim tedbirleri: Hipotansiyon: Semptomatik hipotansiyon goriilme riski yiiksek



hastalarda (voliim kayb1 olan veya renine bagli ciddi hipertansiyonu bulunan hastalarda) veya iskemik kalp
veya serebrovaskiiler hastaligi bulunan hastalarda COVERAM ile tedavi sirasinda kan basinci, renal
fonksiyonlar ve serum potasyum diizeyleri yakindan izlenmelidir. Gegici hipotansif yanit doz artirimi i¢in
kontrendike degildir, voliim ekspansiyonu sonrasi kan basinc1 yiikseldiginde sorunsuz olarak doz arttirilabilir.
Aort ve mitral kapak stenozu / hipertrofik kardiyomiyopati: Dikkatli kullanin. Kalp yetmezligi olan hastalar:
Dikkatli kullanin. Bébrek bozuklugu olan hastalar:. Potasyum ve Kreatinin seviyesini takip edin. Kreatinin
klerensi <60 ml/dak ise tek bilesenli bireysel doz titrasyonu onerilir. Renal arter stenozu olan hastalarda, kan
tiresi ve kreatinin diizeyinde artiglar olabilir. Renovaskiiler hipertansiyon da varsa ciddi hipotansiyon ve
bobrek yetmezligi riski de artmaktadir. Bébrek yetmezligi: Amlodipin diyaliz edilmez. Karaciger yetmezligi:
ADE inhibitorleri, kolestatik sarilik ile baslayan, siiratle kotiilesen hepatik nekroz ile devam eden ve bazen de
6liimle sonuglanan bir sendrom ile nadiren iliskilendirilmektedir. Sarilik gelisen veya hepatik enzimlerinde
artig goriilen hastalarda tedavi kesilmelidir. Karaciger fonksiyonlarinda bozukluk: Siddetli karaciger
fonksiyonu bozukluklarinda yavasga doza azaltilmali ve dikkatli bir sekilde takip edilmelidir. Siyahlar:
Perindopril daha az etkili olabilir, anjiyoddem goriilme siklig1 siyah olmayan hastalara kiyasla daha yiiksektir.
Kuru okstiriik. Cerrahi/Anestezi: Operasyondan bir giin 6nce tedaviye ara verilmelidir. Hiperkalemi: ADE
inhibitorleri aldosteron saliimini inhibe ettigi i¢in hiperkalemiye neden olabilir. Bobrek fonksiyonu normal
olan hastalardaki etki genellikle anlamli degildir. Bébrek yetmezligi, kotiilesen bobrek fonksiyonlari, yas (>70
yas), diabetes mellitus, dehidratasyon, akut kardiyak dekompansasyon, metabolik asidoz ve potasyum tutucu
diiiretikler, potasyum tuzlar1 ve 6zellikle aldosteron antagonistleri veya anjiyotensin-reseptor blokerleri ile
birlikte kullanilmali ve serum potasyum ve bobrek fonksiyonu izlenmelidir. Diyabetik hastalar: Oral
antidiyabetik ilaclar veya insiilin kullanan diyabetik hastalarda ADE inhibitorii ile tedavinin ilk ayinda
glisemik kontrol yakindan izlenmelidir (Bkz. Bolim 4.5). Hipertansif kriz: Giivenlik ve etkinlik
saptanmamustir. Yasli hastalar: Dozaj dikkatli bir bi¢cimde artirilmalidir. Galaktoz intoleransi, Lapp laktaz
vetmezligi veva glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemleri: Kullanilmamalidir. ETKILESIMLER *
Kontrendike: Aliskiren kullaniminda diyabetik veya renal hasar1 olan hastalarda hiperkalemi riski, kotiilesen
bobrek fonksiyonu ve kardiyovaskiiler morbidite ve mortalitede artis. Ekstrakorporeal tedaviler, Onerilmeyen
kombinasyonlar: Aliskiren (diger hastalarda), anjiyotensin reseptor blokeri, Estramustin, Potasyum tutucu
ditiretikler (triamteren, amilorid), potasyum tuzlari, Lityum, dantrolen (infiizyon), greyfurt veya greyfurt suyu.
Ozel dikkat gerektiren kombinasyonlar: Antidiyabetik ajanlar (insiilinler, oral hipoglisamik ajanlar), potasyum
tutucu olmayan diiiretikler, potasyum tutucu diiiretikler (eplerenon, spironolakton), Giinde >3g asetilsalisilik
asit dahil steroid yapida olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII), CYP3A4 indiikleyiciler, CYP3A4
inhibitérleri, Baklofen. Kullanimi sirasinda dikkat gerektiren ilaglar: Sempatomimetikler, Altin, takrolimus,
siklosporin, simvastatin, antihipertansif ajanlar ve vazodilatorler, kortikosteroidler, tetracosaktid, alfa-
blokerler (prazosin, alfuzosin, doksazosin, tamsulosin, terazosin), amifostine, trisiklik antidepresanlar,
antipsikotikler, anestetikler, antihipertansif 6zelligi olan diger tibbi tiriinler. Hiperkalemiyi indiikleyen ilaclar:

Serum potasyumu genellikle normal sinirlar iginde kalsa da COVERAM ile tedavi edilen bazi hastalarda
hiperkalemi meydana gelebilir. Bazi ilaglar ve terapétik siniflar hiperkalemi olusumunu artirabilir: aliskiren,
potasyum tuzlari, potasyum tutucu diliretikler, (6rn. spironolakton, triamteren veya amilorid), ADE
inhibitdrleri, anjiyotensin-II reseptdr antagonistleri, NSAIi’ler, heparinler, siklosprin ya da takrolimus, gibi
immiinosupresan ajanlar, trimetoprimin amilorid gibi potasyum tutucu bir diiiretik olarak etki ettigi bilindigi
icin trimetoprim ve (trimetoprim/siilfametoksazol). Bu ilaglarin kombinasyonu hiperkalemi riskini artirir. Bu
nedenle COVERAM 1n yukarida belirtilen ilaglarla kombinasyonu onerilmez. Eszamanlh kullanim gerekirse,
dikkatli ve serum potasyumu stk sik  izlenerek kullanilmalari gerekir. GEBELIK VE
LAKTASYON*COVERAM’in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan {lizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir. COVERAM gebelik doneminde kullanilmamalidir. Emzirme déneminde kullanilmasi
onerilmemektedir. Gebeligin tiim trimestrlerinde COVERAM kullanimi1 kontrendikedir. Dogum yapma
potansiyeli olan kadinlar, COVERAM ile tedavi sirasinda etkin dogum kontrol yontemi kullandigindan emin
olmalidir. FERTILITE* Bazi hastalarda kalsiyum kanal blokerleri ile tedavi sirasinda spermatozoada
reversibl biyokimyasal degisiklikler ortaya cikabilir. ARAC VE MAKINE KULLANIMI*: Arag kullanirken
veya makine cahistirirken bas donmesi, bas agrisi, bulanti ve yorgunluk goriilebilir. ISTENMEYEN
ETKILER* Cok yaygin: 6dem. Yaygin: somnolans, bas donmesi, bas agrisi, disguzi, parestezi, gérme



bozuklugu, diplopi, tinnitus, vertigo, carpinti, yiizde kizarma, hipotansiyon, dispne, dksiiriik, abdominal agri,
bulanti, kusma, dispepsi, tuvalet aligkanliginin degisimi, ishal, kabizlik, kasinti, dokiintii, eksantem, eklem
sisligi (ayak bileginde sislik), kas spazmi, yorgunluk, asteni. Yaygin olmayan: rinit, eozinofili, hipersensitivite,
hipoglisemi, hiperkalemi, hiponatremi, insomnia, duygudurum degisiklikleri, anksiyete, depresyon, uyku
bozukluklari, tremor, hipostezi, senkop, tasikardi, aritmi (bradikardi, ventrikiiler tasikardi ve atriyal fibrilasyon
iceren), vaskulit, bronkospazm, agiz kurulugu, yiizde, ekstremitelerde, dudaklarda, mukoz membranlarda,
dilde, glottiste ve/veya larinkste anjiyoddem, alopesi, purpura, deride renk degisikligi, hiperhidrosis, trtiker,
1s18a duyarlilik reaksiyonlari, pemfigoid, artralji, miyalji, sirtta agri, mikttirasyon sorunlari, nokturi, sik idrara
cikma, bobrek yetmezligi, erektil disfonksiyon, jinekomasti, periferal 6dem, gogiis agrisi, agri, kirginlik,
yiiksek ates, Kilo alma, kilo verme, kanda ire artisi, kanda kreatinin artisi, diisme Seyrek: Uygunsuz
antiditiretik hormon salinimi sendromu, konfiizyon durumu, Psoriazisin kotiillesmesi, akut bobrek yetmezligi,
aniiri, oligiliri kanda bilirubin artis1, hepatik enzim artis1 Cok seyrek: Lokopeni/nétropeni ve agraniilositoz veya
pansitopeni, trombositopeni vakalari, konjenital G-6PDH spesifik enzim eksikligi olan hastalarda hemolitik
anemi,  hiperglisemi, hipertoni, periferik noropati, yiiksek riskli hastalarda asir1 hipotansiyona bagl
serebrovaskiiler olay, anjina pektoris, miyokart enfarktiisii, eozinofilik pnomoni, gingival hiperplazi,
pankreatit, gastrit, hepatit, sarilik, sitolitik veya kolestatik hepatit, hepatik enzim artis1, Quincke 6demi, eritema
multiform, Stevens-Johnson Sendromu, eksfolyatif dermatitis, hemoglobin diisiisii ve hematokrit disiisi.
Siklig1 bilinmeyen: ekstrapiramidal bozukluk (ekstrapiramidal sendrom) ve raynaud fenomeni, toksik
epidermal nekroliz. DOZ ASIMI*Coveram kullaniminda doz asimina iligkin bilgi bulunmamaktadir.
OZELLIKLER* Perindopril anjiyotensin I'i anjiyotensin II’ye doniistiiren enzimin (Anjiyotensin
doniistiiriicli enzim, ADE) bir inhibitoriidiir. Amlodipin, dihidropiridin grubundan (yavas kanal blokorii veya
kalsiyum iyon antagonisti) bir kalsiyum iyon akim inhibitériidiir ve kalsiyum iyonlarinin kardiyak ve vaskiiler
diiz kaslarina transmembran akimini engeller. SUNUM SEKLIi* 30 adet COVERAM 5 mg / 5mg, 5 mg /
10mg, 10mg /5 mg, 10mg / 10mg tablet igeren kutu. SAKLAMA KOSULLARI*: 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda, kuru yerde saklaymiz. RAF OMRU*: 36 ay SGK GERi ODEME KOSULLARI*: Tiim
hekimler tarafindan regete edilebilir. RUHSAT TARIHIi ve NUMARASI*: 28.09.2017-
2017/730/731/732/733. KUB’UN SON GUNCELLENME TARiHi*: 16.03.2023 KDV DAHIL
PERAKENDE SATIS FiYATI (24.07.2023 itibariyle)*: Coveram 5mg+5mg 30tb: 108.05 TL, Coveram
5mg+10mg 30 th: 108.68 TL, Coveram 10mg+5mg 30 th: 110.71 TL, Coveram 10mg+10mg 30 th:154.57 TL.
RUHSAT SAHIBI: Servier ilag ve Arastirma A.S. Beybi Giz Kule Meydan Sok. No.1 Kat: 22-23
Maslak/ISTANBUL Tel: (90-212) 329 14 00 Fax: (90-212) 290 20 30. Regete ile satilir. Bu RSIadTR ’nin son
giincellenme tarihi Eyliil 2023"diir.

*KUB ve daha fazla bilgi icin liitfen www.servier.com.tr adresini ziyaret ediniz.



http://Tel:%20(90
http://www.servier.com.tr/

