COVERSYL® Film Kaph Tablet

BILESIM* Perindopril arjinin: 2.5-5-10 mg (2.5 mg=1,6975 mg perindoprile karsilik; 5 mg=3,395 mg
perindoprile karsilik; 10 mg=6,790 mg perindoprile karsilik). Yardimer madde olarak laktoz monohidrat
(buzag: kaynakli) icerir. ENDIKASYON(LAR)* 1)Hipertansiyon 2)Kalp yetmezligi (sadece COVERSYL
2.5 mg ve 5 mg’da bulunmaktadir) 3)Stabil koroner arter hastaligi. DOZAJ VE UYGULAMA SEKLI*
Yemek Oncesinde sabahlari her giin bir tablet. Hipertansiyon: Baslangi¢ dozu 5 mg/giin olup, bir ay sonra 10
mg/gilin'e arttirilabilir. Ditiretiklerle eszamanli tedavi edilen hastalarda, dikkatli kullanilmalidir. Giigli aktif
renin-anjiyotensin-aldosteron sistemi olan hastalarda, tedavi 2.5 mg/giin dozda baglatilir. Yaslilar: Tedavi 2.5
mg/glin dozda baglatilir, bir ay sonra 5 mg/giin ve sonrasinda da 10 mg'a yiikseltilebilir. Stabil koroner arter
hastalig1: iki hafta siireyle 5 mg/giin, sonrasinda bobrek fonksiyonuna bagl olarak ve 5 mg iyi tolere edilirse
10 mg/giin'e ylkseltilir. Yagslilar: Bir hafta siireyle 2.5 mg/giin, sonrasinda 10 mg/giin'e yiikseltmeden 6nce bir
sonraki hafta 5 mg/giin. Kalp yetmezligi: Baslangi¢c dozu 2.5 mg/giin olup, tolere edilirse iki hafta sonra 5
mg/giin'e yiikseltilebilir. Siddetli kalp yetmezliginde ve yiiksek risk tasiyan diger hastalarda, tedavi dikkatli
gbzetim altinda baslatilir. Bobrek yetmezligi: Cler > 60 ml/dak: 5 mg/giin; 30 < Cler < 60 ml/dak: 2.5 mg/glin;
15 < Cler < 30 ml/dak: iki giinde bir 2.5 mg; Hemodiyaliz goren hastalar: Clcr < 15 ml/dak: diyaliz giinii 2.5
mg. Cocuklar ve addlesanlar: Onerilmemektedir. KONTRENDIKASYON(LAR)* Etkin maddeye, yardimci
maddelerden birine veya herhangi bir diger Anjiyotensin Doniistiiriicii Enzim (ADE) inhibitoriine kars1 asir
duyarlilik; gecmiste ADE inhibitorii kullanimina bagli anjiyoddem Oykiisii; kalitsal veya idiyopatik
anjiyoodem; gebelik; Diyabetik veya bobrek yetmezligi (GFR<60 ml/dak/1.73 m?) olan hastalarda aliskiren
iceren Uriinler ile birlikte kullanim; Sakubitril/valsartan tedavisi ile birlikte kullanim. Sakubitril/valsartan’in
son dozunun iizerinden 36 saat ge¢meden COVERSYL baglanmamalidir. (UYARILAR* ve
ETKILESIMLER* béliimiine bakiiz); kanin negatif yiikli yiizeylerle temas etmesine yol acan
ekstrakorporeal tedaviler (ETKILESIMLER* béliimiine bakiniz); anlamli bilateral renal arter stenozu veya tek
islevsel bobrekte renal arter stenozu (UYARILAR* bolimiine bakimiz). UYARI(LAR)*  Agir
duyarlilik/Anjiyoédem/Intestinal anjiyoédem: Tedavi durdurulmali ve semptomlar tamamen iyilesene kadar
izlenmelidir. Laringeal 6dem ile iliskili anjiyoddem o6liimciil olabilir. ADE inhibitorlerinin NEP inhibitorleri
(6rn. rasekadotril), mTOR inhibitorleri (6rn. sirolimus, everolimus, temsirolimus) ve DDP-4 inhibitdrleri (6rn.
linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin) ile birlikte kullanimi anjiyoddem riskini artirabilir.
Halihazirda ADE inhibitorii alan bir hastada rasekadotril, mTOR inhibitérleri ve DPP-4 inhibitorleri
baglatilirken dikkatli olunmalidir. Yiiksek akimli (high flux) membranlar ile diyaliz géren hastalarda
anafilaktik reaksiyonlar: farkli tipte membran veya farkli sinif antihipertansif ajan kullanilir. Diisiik yogunlukiu
lipoproteinlerin (LDL) aferezi sirasinda anafilaktik reaksiyonlar: seyrek olarak, hastalar yasami tehdit edici
anafilaktik reaksiyonlar yasamistir, muayene oncesinde gegici olarak tedavi verilmemistir. Desensitizasyon
swrasinda anafilaktik reaksiyonlar: muayene 6ncesinde gegici olarak tedavi verilmez. S6z konusu reaksiyonlar
istemsiz olarak tekrar denendiginde yeniden ortaya cikmustir.
Notropeni/Agraniilositoz/Trombositopeni/Anemi: ~ Perindopril,  kolajen  vaskiiler  hastalifi  olan,
immiinosupresan tedavisi goren, allopurinol veya prokainamid ile tedavi olan hastalarda, ¢ok dikkatli
kullanilmas1 ve beyaz kan hiicre saymmimin periyodik takibi yapilmasi tavsiye edilmektedir. Renin-
anjiyotensin-aldosteron sisteminin (RAAS) dual blokaji: ADE-inhibitorleri, anjiyotensin II reseptor blokorleri
ya da aliskirenin birlikte kullanilmas1 durumunda hipotansiyon, senkop, hiperkalemi riskinin arttig1 ve bobrek
fonksiyonunun azaldigina (akut bobrek yetmezligi dahil) dair kanitlar bulunmaktadir. RAAS"n dual blokajina
yol agtigindan ADE-inhibitorleri, anjiyotensin II reseptor blokorleri ya da aliskirenin birlikte kullanilmasi
onerilmez. Eger dual blokaj tedavisi mutlaka gerekli goriiliirse sadece uzman gozetimi altinda yapilmali ve
bobrek fonksiyonu, elektrolitler ve kan basinci yakindan sik sik takip edilmelidir. Diyabetik nefropatisi
bulunan hastalarda ADE-inhibitorleri ve anjiyotensin II reseptor blokdrleri birlikte kullanilmamalidir. Primer
aldosteronizm: Primer hiperaldosteronizmi olan hastalar renin anjiyotensin-aldosteron sistemi tizerinden etki
gbsteren antihipertansif ilaglara genellikle yanit vermezler. Bu nedenle, bu hastalarda bu iiriiniin kullanimi
onerilmemektedir. Gebelik: tedavi durdurulmalidir. Uygun ise, alternatif tedaviye baslanir. Hipotansiyon:
semptomatik hipotansiyona yonelik artmis risk tasiyan (hipovolemisi olan, siddetli renin bagiml
hipertansiyonu veya semptomatik veya konjestif kalp yetmezligi olan) veya iskemik kalp veya serebrovaskiiler
hastalig1 olan hastalarda tedavi baslatildiginda yakindan izlenir ve doz ayarlamasi yapilir. Gegici bir hipotansif



yanit, voliim artis1 saglandiktan sonra bir kez kan basinci arttiginda dozlarin devami agisindan bir
kontrendikasyon olusturmaz. Aort ve mitral kapak stenozu / hipertrofik kardiyomiyopati: Dikkatli
kullanilmalidir. Stabil koroner arter hastaligi: ilk ay sirasinda stabil olmayan anjina pektoris ortaya cikarsa,
tedaviye devam etmeden Once dikkatli bir fayda/risk degerlendirmesi yapilmahdir. Bébrek yetmezligi:
potasyum ve kreatinin seviyeleri izlenir. Renal arter stenozu veya renovaskiiler hipertansiyonu olan hastalarda,
tedaviye diisiik dozla baslanmali, dikkatli titrasyon ve yakin tibbi gdzetim uygulanmalidir. Karaciger
yetmezligi: ADE inhibitorleri nadiren kolestatik sarilik ile baslayan, fulminan hepatik nekroza ilerleyen ve
(bazen) 6liim ile sonuglanan bir sendromla iliskilendirilmistir. Sarilik veya karaciger enzimlerinde belirgin
yiikselmeler ortaya ¢ikarsa, tedavi durdurulmalidir. Siyahi kisiler: Perindopril siyahi kisilerde, siyahi olmayan
kisilerde oldugundan daha az etkili olabilmekte ve daha yiiksek oranda anjiyoddeme neden olabilmektedir.
Prodiiktif olmayan oksiiriik. Ameliyat/anestezi: cerrahi girisimden bir giin 6nce tedavi durdurulmalidir.
Hiperkalemi: ADE inhibitorleri aldosteron salinimini inhibe ettigi i¢in hiperkalemiye neden olabilir. Bobrek
fonksiyonu normal olan hastalardaki etki genellikle anlamli degildir. Bobrek yetmezligi, renal fonksiyonlarda
kétiilesme, yas (>70 yas), diabetes mellitus, 6zellikle dehidrasyon, akut kardiyak dekompansasyon, metabolik
asidoz gibi ilave durumlar ve potasyum tutucu diiiretikleri (6rn. spironolakton, eplerenon, triamteren, veya
amilorid), potasyum ilaveleri veya normal tuz yerine potasyum iceren tuz ikamelerinin ayni anda kullanimz;
veya serum potasyumu artirma Ozelligi olan diger ilaglarin (6rnegin heparin trimetoprim/siilfometoksazol
olarak da bilinen kotrimoksazol) kullanim1 ve 6zellikle aldosteron antagonistleri veya anjiyotensin-reseptor
blokerleri kullanimi hiperkalemi gelismesine sebep olabilecek risk faktorleridir. ADE inhibitorleri alan
hastalarda potasyum tutucu diiiretikler ve anjiyotensin reseptor blokerleri dikkatli kullanilmali ve serum
potasyum ve bobrek fonksiyonu izlenmelidir. Diyabetli hastalar: ilk ayda glisemi izlenmelidir. Bobrek
transplantasyonu: herhangi bir deneyim bulunmamaktadir. Renovaskiiler hipertansiyon: bilateral renal arter
stenozu veya tek islevsel bobrekte arter stenozu olan hastalarda hipotansiyon ve bobrek yetmezligi riski.
Ditiretikler ile tedavi yukarida belirtilenleri artiran bir faktor olabilir. Unilateral renal arter stenozu olan
hastalarda bile serum kreatinindeki kiiciik degisiklikler ile bobrek fonksiyon kaybi olusabilir. Galaktoz
intoleransi/glikoz-galaktoz malabsorpsiyonu/Lapp laktaz yetmezligi: kullanilmamalidir.
ETKILESIM(LER)* Kontrendike kombinasyonlar: Aliskiren (diyabetik veya bobrek yetmezligi olan
hastalarda), ekstrakorporeal tedavi, sakubitril/valsartan. Onerilmeyen kombinasyonlar: Aliskiren (diger
hastalarda), Anjiyotensin-reseptér blokorleri, Estramustin, Potasyum-tutucu diiiretikler (6rn. triamteren,
amilorid)Lityum. Kullanimi sirasinda dzel dikkat gerektiren kombinasyonlar: Anti diyabetik ajanlar
(insiilinler, oral hipoglisemik ajanlar), Baklofen, Potasyum tutucu olmayan diiiretikler, Potasyum tutucu
ditiretikler (eplerenon, spironolakton), asetilsalisilik asit (> 3g/giin) dahil steroidal olmayan anti-inflamatuvar
ilaglar (NSAID'ler), rasekadotril, mTOR inhibitérleri (&rn. sirolimus, everolimus, temsirolimus). Kullanim
swrasinda biraz dikkat gerektiren kombinasyonlar: Antihipertansif ajanlar, vazodilatorler, trisiklik
antidepresanlar, antipsikotikler, anestezikler, Sempatomimetikler, Altin. Hiperkalemiyi uyaran ilaclar:
aliskiren, potasyum tuzlari, potasyum tutucu diiiretikler, (6rn. spironolakton, triamteren veya amilorid), ADE
inhibitdrleri, anjiyotensin-II reseptorii antagonistleri, NSAIl’ler, heparinler, siklosporin veya takrolimus gibi
immiinosiipresan ajanlar, trimetoprimin amilorid gibi potasyum tutucu bir diiiretik olarak etki ettigi bilindigi
icin trimetoprim ve kotrimoksazol (trimetoprim/siilfametoksazol). UREME YETENEGIi* / HAMILELiK*
/ EMZIRME* ADE inhibitorlerinin kullanimi gebeligin tiim trimesterlerinde kontrendikedir. Emzirme
donemine ait herhangi bir veri bulunmadigindan emziren kadinlarda kullanim1 6nerilmemektedir. ARAC &
MAKINE KULLANIMI* COVERSYL’in ara¢ veya makina kullanimi iizerinde dogrudan etkisi
bulunmamaktadir. Bazi hastalarda kan basinci diisiisii olusabilir. ISTENMEYEN ETKILER*Yaygin: Bas
donmesi, bag agrisi, parestezi, vertigo, gorme bozukluklari, tinnitus, hipotansiyon, oksiiriik, dispne, abdominal
agr1, konstipasyon, diyare, disg6zi, dispepsi, bulant1, kusma, kasinti, dokiintii, kas kramplari, asteni. Yaygin
olmayan: Eozinofili, hipoglisemi, hiperkalemi, hiponatremi, depresyon, ruh hali bozukluklari, uyku
bozuklugu, somnolans, senkop, palpitasyonlar, tasikardi, vaskiilit, bronkospazm, agiz kurulugu, tirtiker, yiizde,
ekstremitelerde, dudaklarda, mukéz membranlarda, dilde, glotiste ve/veya larenkste anjiyoodem, i1s13a
duyarlilik reaksiyonlari, pemfigoid, hiperhidrozis, artralji, miyalji, bobrek yetmezligi, erektil disfonksiyon,
g0giis agrisi, halsizlik, periferik 6dem, pireksi, kan {ire artisi, kan kreatinin artigi, diisme. Seyrek: Akut bobrek
yetmezIligi, aniiri/oligiiri, yliizde kizarma, uygunsuz antidiiiretik hormon salgilanmasi1 sendromu (UADHS),



psoriyazisin koétiilesmesi, kan bilirubin artisi, karaciger enzimlerinde artis. Cok seyrek: Agraniilositoz veya
pansitopeni, hemoglobin diislisii ve hematokrit diisiisii, 16kopeni/nGtropeni, konjenital G-6PDH yetmezligi
olan hastalarda hemolitik anemi, trombositopeni, konfiizyon, anjina pektoris, aritmi, miyokard enfarktiisii,
inme, eozinofilik pndmoni, rinit, pankreatit, sistolitik veya kolestatik hepatit, eritema multiforme. Bilinmiyor:
Raynaud fenomeni. DOZ ASIMI* Insanlarda doz asimma iliskin sinirli veri bulunmaktadir. ADE
inhibitorlerinin doz asimi ile iliskili semptomlar1 arasinda; hipotansiyon, dolasimsal sok, elektrolit
bozukluklari, bobrek yetmezligi, hiperventilasyon, tasikardi, ¢arpinti, bradikardi, sersemlik, anksiyete ve
okstirtik sayilabilir. Doz asimimin Onerilen tedavisi intravendz yoldan 9 mg/ml (%0.9) sodyum kloriir
verilmesidir. Eger hipotansiyon olusursa, hasta sok pozisyonuna getirilmelidir. Eger miimkiinse, anjiyotensin
IT infiizyonu ve/veya intravendz katekolamin de diisiiniilebilir. Perindopril dolasgimdan hemodiyaliz ile de
uzaklagtirilabilir. Tedaviye diren¢li bradikardi i¢cin pacemaker tedavisi uygulanmalidir. Vital (yasamsal)
bulgular, serum elektrolitleri ve kreatinin konsantrasyonlar1 siirekli takip edilmelidir. OZELLIKLER*
Perindopril, anjiyotensin I’1 anjiyotensin II’ye doniistiiren enzimin inhibitoriidiir. Doniistiiriicii enzim ya da
kinaz, anjiyotensin I’i vazokonstriktor anjiyotensin II’ye doniligsmesini saglarken bir yandan da vazodilator
bradikininin inaktif bir heptapeptide degradasyonuna neden olur. Perindopril periferik vaskiiler direnci
azaltarak kan basincinin azalmasina yol agmaktadir ve 6nyiik ve ardyiikte azalma saglayarak kalbin is ytikiinii
azaltir. SUNUM SEKLI* COVERSYL 2.5mg 30 Tablet. COVERSYL 5mg 30 Tablet. COVERSYL 10mg
30 Tablet. Polietilen akis diizenleyicisi ve desikant jel igeren polietilen beyaz opak kapakli kutuda 30 film
kapl tablet icerir. SAKLAMA KOSULLARI* Nemden koruyacak sekilde sikica kapali tutularak 30°C’nin
altinda oda sicakliginda saklanmalidir. RAF OMRU* Raf émrii 2.5mg, Smg ve 10mg igin 36 aydir. SGK
GERiI ODEME KOSULLARI* Tiim hekimler tarafindan regete edilebili. RUHSAT TARIHi VE
NUMARASI: COVERSYL 2.5mg 20.10.2017-2017/821; COVERSYL 5mg 31.07.2017-2017/550,
COVERSYL 10mg 31.07.2017-2017/551 KUB’UN HAZIRLANMA/VEYA SON GUNCELLENME
TARIHIi* 18.03.2022 KDV DAHIL PERAKENDE SATIS FIiYATI (24.07.2023 tarihi itibariyle)*:
COVERSYL 2.5mg 30 Tablet: 57.40 TL, COVERSYL 5mg 30 Tablet: 70.15 TL, COVERSYL 10mg 30
Tablet: 70.15 TL’dir. 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.
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