COVERSYL® PLUS Film Kaph Tablet

BILESIM* Coversyl Plus 5 mg/1.25 mg: Perindopril arjinin tuzu 5 mg (3.395 mg perindoprile
esdeger), indapamid 1.25 mg. Coversyl Plus 10 mg/2.5 mg: Perindopril arjinin tuzu 10 mg (6.79 mg
perindoprile esdeger), Indapamid 2.5 mg.  Yardimc1 madde olarak laktoz igerir.
ENDIKASYON(LAR)* COVERSYL PLUS, halen aym dozlarda ayr1 ayr1 perindopril ve indapamid
kullanan, kan basinci regiilasyonu saglanan hastalarda esansiyel hipertansiyonun ikame tedavisinde
endikedir. DOZAJ VE UYGULAMA SEKLI* Genel doz tercihen sabahlari a¢ karnina olmak iizere
giinde tek doz COVERSYL PLUS film kapl tablettir. Yaslilar. COVERSYL PLUS: renal fonksiyon
normalse ve kan basinci yanitlar1 degerlendirildikten sonra tedavi edilebilir. Plazma kreatinin yas,
kilo ve cinsiyete bagli olarak ayarlanmalidir. Renal yetmezlik: Kreatinin ve potasyumun sik sik
izlenmesi gerekir. Kreatinin klerensi (CrCl) > 60 mL/dak: doz degisikligi yok. Orta derecede bobrek
vetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi 30-60 ml/dk) serbest kombinasyonun uygun dozaji ile
tedaviye baslanmast tavsiye edilir. CrCI<30 mL/dak: tedavi kontrendikedir. Karaciger yetmezligi:
Ileri derece karaciger yetmezligi olan hastalarda tedavi kontrendikedir. Orta seviyede karaciger
yetmezligi olan hastalarda pozolojiyi degistirmek gerektirmez. KONTRENDIKASYON(LAR)*
Perindopril’e veya herhangi diger bir ADE inhibitdriine asir1 duyarlilik. Onceden ADE inhibitor
tedavisi ile iligkili goriilen anjiyoddem (Quincke oOdemi) hikayesi. Kalitsal veya idiopatik
anjiyoddem. COVERSYL PLUS’m aliskiren igeren ilaglarla birlikte kullanimi, diabetes mellitus
veya bobrek yetmezligi (GFR<60 ml/dak/1.73m?) olan hastalarda kontrendikedir. Indapamid veya
diger siilfonamidlere asir1 duyarlilik. Karaciger ensefalopatisi. Siddetli karaciger yetmezligi.
Sakubitril/valsartan tedavisi ile birlikte kullanim sakubitril/valsartan’in son dozunun iizerinden 36
saat gegmeden COVERSYL PLUS baslanmamalidir. (UYARILAR* ve ETKILESIMLER*
boliimiine bakiniz). Kanin negatif yiiklii yiizeylerle temas etmesine yol agan ekstrakorporeal tedaviler
(ETKILESIMLER* béliimiine bakiniz); anlamli bilateral renal arter stenozu veya tek islevsel
bobrekte arter stenozu (UYARILAR* boliimiine bakiniz). Hipokalemi.Gebelik. ( Bkz. Bolim
FERTILITE*, GEBELIK VE LAKTASYON*). COVERSYL PLUS ile iliskili: Yardimci
maddelerine kars1 agir1 duyarlilik. COVERSYL PLUS 5 mg/1.25 mg i¢in siddetli bobrek yetmezligi
(CrCl <30 ml/min) « COVERSYL PLUS 10 mg/2.5 mg i¢in orta ile siddetli bobrek yetmezligi (CrCl
< 60 mL/dakika). Yeterli terapdtik veri bulunmadigi icin, COVERSYL PLUS’in asagidaki
durumlarda kullanimi 6nerilmemektedir: Diyaliz hastalarinda. Tedavi edilmemis dekompanse kalp
yetmezligi olan hastalarda. UYARI(LAR)* Ozel uyarilar: Lityum, potasyum-tutucu diiiretikler ve
potasyum tuzlari; Renin-anjiyotensin-aldosteron sisteminin (RAAS) dual blokaji: ADE-inhibitérleri,
anjiyotensin II reseptor blokerleri ya da aliskirenin birlikte kullanilmasi durumunda hipotansiyon,
senkop, hiperkalemi riskinin arttig1 ve bobrek fonksiyonunun azaldigina (akut bobrek yetmezligi
dahil) dair kanitlar bulunmaktadir. RAAS'!n dual blokajina yol ac¢tifindan ADE-inhibitdrleri,
anjiyotensin II reseptor blokerleri ya da aliskirenin birlikte kullanilmasi 6nerilmez. Eger dual blokaj
tedavisi mutlaka gerekli goriiliirse sadece uzman gozetimi altinda yapilmali ve bobrek fonksiyonu,
elektrolitler ve kan basinct yakindan sik sik takip edilmelidir. Diyabetik nefropatisi bulunan
hastalarda ADE-inhibitorleri ve anjiyotensin II reseptor blokerleri birlikte kullanilmamalidir.
Notropeni/agraniilositoz, trombositopeni ve anemi: Kolajen vaskiiler hastaligi olan, immiinosupresan
tedavisi goren, allopurinol veya prokainamid ile tedavi olan hastalarda ¢ok dikkatli kullanilmasi1 ve
beyaz kan hiicre saymimimin periyodik takibi yapilmasi tavsiye edilmektedir. Renovaskiiler
hipertansiyon: bilateral renal arter stenozu veya tek islevsel bobrekte arter stenozu olan hastalarda
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. Asir1 duyarlilik/Anjiyoddem, intestinal anjiyoddem: Tedavi
durdurulmali ve semptomlar tamamen iyilesene kadar izlenmelidir. Laringeal 6dem ile iliskili



anjiyoddem  Oltimciil olabilir.Sakubitril/valsartan ile kombinasyon (artan anjiyoddem riski
dolayisiyla kontrendikedir). Sakubitril/valsartan perindopril tedavisinin son dozu alindiktan sonra 36
saate kadar baglatilmamalidir. COVERSYL PLUS tedavisi sakubitril/valsartan tedavisinin son dozu
alindiktan sonra 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. Halihazirda ADE inhibit6rii alan bir hastada resakadotril, mTOR inhibitorleri (6rn;
sirolismus, everolimus, temsirolimus) ve DPP-4 inhibitorleri (6rn. Linagliptin, saksagliptin,
sitagliptin, vildagliptin) baslatilirken dikkatli olunmalidir. Desensitizasyon sirasinda anafilaktik
reaksiyonlar: Hymenoptema (ar1, esekarisi) venom ile tedavi sirasinda nadir olarak hayati tehlikeye
sokabilecek anafilaktik reaksiyonlar gozlemlenmistir. Desensitizasyon uygulanan alerji hastalarinda
COVERSYL PLUS dikkatli olarak baslatiimali ve venom immiinoterapisi uygulanan hastalarda
kullannmindan ka¢inilmalidir. ADE inhibitorii tedavisine desensitizasyon dncesinde en az 24 saat
siireyle ara verilmesi bu reaksiyonlarin meydana gelmesini engelleyebilmektedir. Dekstran siilfat ile
LDL aferezi sirasinda anafilaktik reaksiyonlar: Nadiren yasami tehdit edici anafilaktik reaksiyonlar
gozlemlenmistir. Her bir aferez oncesinde tedaviye gecici olarak ara verilmesi bu reaksiyonlarin
meydana gelmesini engelleyebilmektedir. Yiiksek akimli (high flux) membranlar ile diyaliz géren
hastalarda anafilaktik reaksiyonlar: farkli tipte membran veya farkli sinif antihipertansif ajan
kullanilmalidir. Primer aldosteronizm: Primer hiperaldosteronizm hastalarinda (Renin-anjiyotensin
sisteminin inhibisyonu yoluyla etki eden ilaglara yanit vermeyen) kullanilmasi1 6nerilmez. Gebelik:
tedavi durdurulmalidir ve uygun ise alternatif terapi ile degistirilmelidir. Hepatik komaya
ilerleyebilen hepatik ensefalopati: tedavi durdurulmalidir. Isiga duyarlilik: tedavi durdurulmalidir.
Bobrek yetmezligi: onceden mevcut bariz bobrek lezyonlar1 goriilmeyen fonksiyonel bobrek
yetmezligi durumunda tedavi durdurulmalidir ve muhtemelen diisiik dozda veya yalnizca bir bilesen
ile yeniden baglatilir. Tedavide iki hafta sonra ve sonrasinda terapdtik stabilite periyodu sirasinda her
iki ayda bir potasyum ve kreatinin seviyeleri izlenmelidir. Bilateral renal arter stenozu veya tek
bobrekte fonksiyon olan hastalarda 6nerilmemektedir.

Kullanima yoénelik 6nlemler: Karaciger yetmezligi: sarilik veya karaciger enzimlerinde belirgin
ylikselmeler ortaya ¢ikarsa tedavi durdurulmalidir. ADE inhibitorleri nadiren kolestatik sarilik ile
baslayan, fulminan hepatik nekroza ilerleyen ve (bazen) 6liim ile sonuglanan bir sendromla
iliskilendirilmistir. Fonksiyonel bobrek yetmezligi: Tedavi durdurulmali ve muhtemelen diisiik bir
dozda veya yalnizca bir bilesen ile yeniden baglatilmalidir; potasyum ve kreatinin seviyeleri siklikla
izlenmelidir. Renovaskiiler hipertansiyon: tedavi hastanede baslatilir; bobrek fonksiyonlar1 ve
potasyum izlenir. Kan basinci diisiik, renal arter stenozu, konjestif kalp yetmezIligi veya 6demin ve
asitin eslik ettigi sirozlu hastalarda su ve elektrolit eksiklikleri durumunda arteriyel hipotansiyon
ve/veya bobrek yetmezligi riski: tedaviye diisiikk dozda baslanir ve kademeli olarak artis yapilir.
Onceden mevcut sodyum eksikligi var ise ani hipotansiyon (6zellikle renal arter stenozu durumunda):
kan hacmi ve basinci yeniden saptanir, azaltilmig bir dozda veya bilesenlerden yalnizca biriyle tedavi
yeniden baslatilir. Siddetli kalp yetmezligi (evre IV): tedavi azaltilmis baslangic dozu ile tibbi
gbzetim altinda baslatilir. Aort veya mitral valf stenozu/hipertrofik kardiyomiyopati: Sol karincigin
dis akis kanalinda tikanma bulunan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Ateroskleroz: iskemik kalp
hastalig1 veya serebral dolagim yetmezligi olan hastalarda tedavi diisiikk dozda baslatilir. Kuru
okstirtik: tedavi verildigi siirece devam eden ve ilag kesilince kaybolan bir oksiiriik goriilebilir. ADE
inhibitdrii tedavisinin vazgeg¢ilmez oldugu kararina varilmissa, tedavinin siirdiiriilmesi diigiiniilebilir.
Potasyum seviyeleri: diizenli izlenmelidir.




Hiperkalemi: bobrek yetmezligi, bobrek fonksiyonlarinda kétiilesme, yas (>70), diabetes mellitus,
eklenen olaylar, 6zellikle dehidrasyon, akut kardiyak dekompansasyon, metabolik asidoz, potasyum
tutucu diiiretikler, potasyum siiplemanlar1 veya tuz yerine gecen potasyum igeren ilaglarin 6zellikle
aldosteron veya anjiyotensin reseptdr blokerleri ile birklikte kullanimi; veya serum potasyum artigina
yol acan baska ilaglar (6rnegin heparin) kullanan hastalarda serum potasyumda artis goriilebilir.
Hiperkalemi ciddi, bazen fatal aritmiye neden olabilir. Serum potasyum diizenli izlenmelidir.
Hipokalemi: yaslilar ve/veya malniitrisyonlu bireylere yonelik yiiksek risk, 6dem ve asitli siroz
hastalari, koroner ve kalp yetmezligi hastalari, uzun QT araligi; tiim olgularda daha sik izleme
yapilmasi gereklidir; kas hastaliklar1 ve rabdomiyolize sebep olabilir; 6liimciil olabilen torsades de
pointes’in baglamasina katki saglayabilir. Diisiik serum magnezyum konsantrasyonu ile iliskili olarak
bulunan hipokalemi, serum magnezyumu diizeltilmedik¢e tedaviye direngli olabilir. Sodyum
seviyeleri: tedavi basglamadan Once test yapilmalidir; yaslilarda ve siroz hastalarinda daha sik
izlenmelidir, hipovoleminin eslik ettigi hiponatremi, dehidratasyondan ve ortostatik hipotansiyondan
sorumlu olabilir. Kloriir iyonlarmin eszamanh kaybi, sekonder kompansatuar metabolik alkalozise
yol agabilir (hafif insidans ve derece). Hiperkalsemi: paratiroid fonksiyonu arastirilmadan 6nce tedavi
durdurulmalidir. Plazma magnezyum: Tiyazidler ve indapamid dahil ilgili diiiretiklerin,
magnezyumun idrarla atilimini artirdigt ve bunun da hipomagnezemi ile sonuglanabilecegi
gosterilmistir. Hipertlirisemi: gut gelisme egiliminde artig olabilir. Anestezi: cerrahi islemden bir giin
oncesinde tedavinin durdurulmasi onerilmektedir. Kalitsal galaktoz intolerans problemleri, total
laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu: uygulanmamalidir. COVERSYL PLUS
esasen sodyum igermez (tablet bagina 1 mmol (23 mg) sodyumdan daha az). Diyabetikler: hipokalemi
durumunda kan glukoz seviyesi izlenmelidir. Siyahi kisiler: Perindopril siyahi kisilerde, siyahi
olmayan kisilerde oldugundan daha yiiksek anjiyoddem insidansi ve kan basincinin diisiiriilmesinde
goriiniirde daha az etki gosterir. Cocuklar ve addlesanlar: etkinlik ve tolerabilite saptanmamistir.
Atletler: doping testinde pozitif sonuca neden olabilir. Koroidal efiizyon, akut miyop ve sekonder ag1
kapanmasi glokomu: miimkiin olan en hizl1 sekilde ila¢ alimi durdurulmalidir. Intraokiiler basing
kontrol edilememeye devam ederse acil tibbi veya cerrahi tedavinin diistiniilmesi gerekebilir.
ETKILESIM(LER)* Kontrendike olanlar: Aliskiren (diyabetik ve renal yetmezlik hastalarinda),
ekstrakorporeal tedavi, sakubitril/valsartan. Onerilmeyenler: Aliskiren (diger hastalarda), lityum,
potasyum tutucu diiiretikler, ADE inhibitorii ve anjiyotensin reseptdr blokeri ile birlikte kullanima,
Estramustin, ko-trimoksazol , potasyum tuzlari. Ozel dikkat edilmesi gerekenler: Baklofen, non-
steroidal antienflamatuar ilaclar (asetilsalisilik asit > 3g/giin dahil), antidiyabetik ajanlar, torsades de
pointes’i indiikleyen ilaglar, potasyum diisiiriicii ilaglar, potasyum tutucu olmayan ilaglar, dijital
preparatlar, Rasekadotril, mTOR inhibitorleri (6rn; sirolismus, everolimus, temsirolimus), DPP-4
inhibitorleri (6rn. linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin) ve allopurinol. Baz: dikkat
edilmesi gerekenler: Imipramin benzeri antidepresanlar (trisiklikler), ndroleptikler, antihipertansif
ajanlar ve vazodilatorler, heparin, sitostatik veya siklosporin, takrolimus, trmetoprim ve
kotrimoksozol (trimetprim/siilfametaksazol) gibi immiinosiipresan ajanlar, sistemik kortikosteroidler
veya prokainamid veya tetrakosaktid, anestezik ilaglar, sempatomimetikler, altin, metformin, iyot
bazli contrast maddeler, kalsiyum (tuzlari). UREME YETENEGIi* / HAMILELIK* /
EMZIRME*ADE inhibitorlerinin  kullanimi gebeligin tiim trimesterlerinde kontrendikedir.
COVERSYL PLUS’in emzirme doneminde kullanimi onerilmemektedir. ARAC & MAKINE
KULLANIMI* Ne her iki etkin maddenin, ne de COVERSYL PLUS’in uyaniklig1 bozucu etkisi
yoktur, ancak bazi hastalarda, 6zellikle tedavinin baslangicinda veya bagka bir antihipertansif ilagla
birlikte kullaniminda diisiik kan basincina bagl olarak bireysel reaksiyonlar goriilebilir. Bunun
sonucu olarak da ara¢ veya makine kullanma yetisi bozulabilir. ISTENMEYEN ETKILER*
Yaygin: Hipokalemi, Asir1 duyarlhilik reaksiyonlari (alerjik veya astim reaksiyonlarina egilimli



olanlarda baglica dermatolojik), bas donmesi, bas agrisi, parestezi, disguzi, gérme bozuklugu, vertigo,
tinnitus, hipotansiyon (ortostatik veya degil), oksiiriik, dispne, abdominal agri, konstipasyon, diyare,
dispepsi, bulanti, kusma, kasinti, deri dokiintiisii, makulopapiiler dokiintii, kas spazmlari, asteni.
Yaygin olmayan: Eozinofili, hipoglisemi, hiperkalemi, hiponatremi, duygu durum degisimi,
depresyon, uyku bozuklugu, somnolans, senkop, palpitasyonlar, tasikardi, vaskiilit, bronkospazm,
agiz kurulugu, trtiker, anjiyoddem, purpura, hiperhidrozis, 1s18a duyarlilik reaksiyonu, pemfigoid,
artralji, miyalji, bobrek yetmezligi, erektil disfonksiyon, gdégiis agrisi, halsizlik, periferik 6dem,
pireksi, kan {ire artis1, kan kreatinin artis1, diisme. Seyrek: Akut bobrek yetmezligi, aniiri/oligiiri,
ylizde kizarma, uygunsuz antidiliretik hormon salgilanmas1 (UADHS), psoriyazisde kotiilesme,
bitkinlik, kan bilirubin artis1, karaciger enzimlerinde artig, hipokloremi, hipomagnezemi. Cok seyrek:
Rinit, agraniilositoz, aplastik anemi, pansitopeni, 16kopeni, notropeni, hemolitik anemi,
trombositopeni, hiperkalsemi, muhtemelen yiiksek risk tasiyan hastalarda asir1 hipotansiyonu takiben
inme, konfiizyon, aritmi (bradikardi, ventrikiiler tagikardi, atriyal fibrilasyon dahil), anjina pektoris
ve miyokard enfarktlisii (muhtemelen yiiksek risk tasiyan hastalarda asir1 hipotansiyonu takiben),
eozinofilik pndmoni, pankreatit, hepatit, anormal karaciger fonksiyonlari, eritema multiforme, toksik
epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu, hemoglobin diisiisii ve hematokrit azalmasi.
Bilinmiyor: Hepatik ensefalopati (karaciger yetmezligi durumunda), miyop, bulanik gérme, akut ag1
kapanmas1 glokomu, koroidal eflizyon, torsades de pointes (potansiyel olarak o6liimciil),
rabdomiyoliz, kas giigsiizliigli, dnceden mevcut akut dissemine lupus eritematozusda kotiilesme
olasilig1, kan glikoz ve kan {irik asit seviyelerinde artis, EKG QT uzamasi, Raynaud fenomeni. DOZ
ASIMI* Doz asimi durumunda goriilmesi en muhtemel yan etki hipotansiyondur. Beraberinde
bulanti, kusma, hipotansiyon, kramplar, halsizlik, uykuya egilim, konfiizyon, aniiriye kadar
ilerleyebilen oligiiri (hipovolemiye bagli) olabilir. Su ve elektrolit dengesizligi (diisiik sodyum
diizeyleri, diisiik potasyum diizeyleri) olusabilir. Yapilmasi gereken ilk miidahale, gastrik lavaj
ve/veya aktif komiir ile alinmis olan ilacin hizla atilmasini saglamaktir, daha sonra da bu konuda
uzmanlasmis bir merkezde sivi-elektrolit dengesi saglanmali ve normale dondiiriilmelidir. Eger
belirgin hipotansiyon varsa, hastanin basi biraz asagida olacak sekilde sirtiistii yatiritlmasi uygun olur.
Eger gerekiyorsa IV izotonik salin infiizyonu veya diger hacim genisletici tedaviler uygulanabilir.
Perindopril’in aktif formu olan perindoprilat diyaliz edilebilir. OZELLIKLER* COVERSYL PLUS
bir anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitdrii olan perindopril arjinin tuzu ve farmakolojik olarak
tiyazid ditiretiklerle iliskili, ve yatar veya ayakta pozisyonda diyastolik ve sistolik arter kan basinci
iizerinde doz bagimli antihipertansif etkili bir siilfonamid olan indapamid kombinasyonudur.
SUNUM SEKLI (TR’deki esas alind1)* COVERSYL PLUS (5+1.25)mg 30 Tablet. COVERSYL
PLUS (10+2.5)mg 30 Tablet. Diisiik yogunlukta polietilen akis azalticis1 bulunan ve desikant jel
iceren diisiilk yogunlukta polietilen kapakli polipropilen tiipte 30 film kapli tablet. SAKLAMA
KOSULLARI* 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz. Nemden korumak i¢in
kutuyu sikica kapali tutunuz. RAF OMRU* Raf 6mrii 36 aydir. SGK GERI ODEME
KOSULLARI* Tiim hekimler tarafindan regete edilebilir. RUHSAT TARIHI VE NUMARASI:
Coversyl Plus 5Smg/1.25mg 07.09.2017-2017/649, Coversyl Plus 10mg/2.5mg 07.09.2017-2017/652
KUB’UN YENILENME TARIiHI* 21.10.2022 KDV DAHIL PERAKENDE SATIS
FIYATI*(24.07.2023 tarihi itibariyle): Coversyl Plus 10 mg 30 Tablet: 110.13 TL, Coversyl Plus
5 mg 30 Tablet: 70.15 TL. RUHSAT SAHIBI: Servier Ila¢ 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.
Recete ile satilir.

Bu RSIadTR’nin son giincellenme tarihi Eyliil 2023 tiir.

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