KULLANMA TALIMATI

PERPRIL 8 mg tablet
Agizdan ahinir.

* Etkin madde: Her bir tablet 8 mg perindopril tert-butilamin igerir.
*Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), mikrokristalin seliiloz,
kirmizi demiroksit, kolloildal anhidri silika, magnezyum sterat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PERPRIL nedir ve ne icin kullanilir?

PERPRIL' i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PERPRIL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PERPRIL’in saklanmast

ok~ wbNPE

Bashklar: yer almaktadir.

1. PERPRIL nedir ve ne icin kullamilir?

PERPRIL anjiyotensin ~ doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitérii adi verilen ilaglar
siifindandir. Bu tiir ilaglar kan damarlarin1 genisleterek kalbinizin damarlara daha rahat
kan pompalamasini saglar.

PERPRIL, 30 tabletlik gocuk emniyet kilitli desikatli PP kapak ile kapatilmis beyaz renkli
HDPE sisede takdim edilir.
Tabletler koyu kahve renkli, oblong, bikonveks ve tek tarafi ¢entiklidir.

PERPRIL, asagidaki rahatsizlarin tedavisinde kullanilir:
e Yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisinde,
e Stabil koroner arter hastaligi olan (kalbi besleyen damarlarda (koroner arterler)
daralma sonucu kalbin kanlanmasinda azalma) ve kalp krizi ge¢irmis kisi ve/veya
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kalp kan damarlarin1 genigletmek i¢in operasyon gecirmis hastalarda kalp krizi gibi
kardiyak olay riskinin azaltilmasinda.

2. PERPRIL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PERPRIL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Perindopril’e ve/veya igerdigi diger maddelere (‘Yardimci maddeler’ boliimiinde
listelenmistir.) veya ayni gruba ait olan (ADE inhibitorii) ilaglara karsi alerjik
reaksiyonunuz varsa,

Daha 6nce sizde veya ailenizde herhangi bir ADE inhibitorii ile tedavi sirasinda
solunum gii¢liigii, yliz veya dilde sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii
gibi belirtiler goriildiiyse veya baska nedenlerde bu tiir belirtiler (anjiyoddem)
goriildiyse,

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

Aliskiren iceren kan basinci diisiiriicii ilaclar ile tedavi goriiyorsaniz ve beraberinde
seker hastaliginiz (diyabet) varsa veya bobrek fonksiyonlariniz bozulmusgsa.

PERPRIL cocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

PERPRIL 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Aortik stenozunuz varsa (kalpten gelen ana damarda daralma) veya hipertrofik
kardiyomiyopati (kalp kas1 rahatsizligi) veya bobrek arterinde stenozunuz (bobrege
kan tagtyan atar damarda daralma) varsa,

Bagka kalp rahatsizliginiz varsa,

Karaciger rahatsizliklariniz varsa,

Bobrek rahatsizliginiz varsa veya diyalize giriyorsaniz,

Sistemik lupus eritematéz veya skleroderma gibi kollajen vaskiiler (bag dokusu
rahats1zli81)

Aortik stenozunuz (kalpten ¢ikan ana kan damarinin daralmasi), hipertrofi ile ilgili
miyokart hastaligimiz (kalple 1ilgili kas hastaligl) veya bdobrekle ilgili arter
stenozunuz (bobrege kan tagiyan damarin daralmasi) varsa;

Bagka herhangi bir kalp veya karaciger veya bobrekleriniz ile ilgili probleminiz
varsa veya diyaliz oluyorsaniz;

Merkezi sinir sistemi ve basta bobrekler olmak {izere cesitli organlarda patolojik
degisiklikler ve atesle belirgin sebebi bilinmeyen kronik seyirli sistemik
hastaliginiz (kollajen hastaliginin bir tipi) veya skleroderma hastaliginiz varsa;

Tuz kontrollii bir diyet yapiyorsaniz veya potasyum igeren tuz yerine gecen tuz
kullaniyorsaniz;

Kontrol altinda tutulamayan diyabetiniz varsa;
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e Laktoza alerjiniz varsa; seker (6rnegin: glikoz, laktoz, galaktoz) absorpsiyonu ile
ilgili bir probleminiz varsa veya oldugunu diisliniiyorsaniz tabletleri almayiniz ve
doktorunuz ile konusunuz.

e Anestezi ve/ veya ameliyat olacaksaniz;

e Son zamanlarda ishal veya kusma gibi bir rahatsizliginiz olduysa;

e Size LDL aperez takilacaksa (makine ile kaninizdan kolesterol uzaklastirilmasi);

o Ar ve esekarist sokmalarinin alerji etkilerine karsi hassasiyetin kalkmis ise;

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PERPRIL'in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
PERPRIL'i sabahlar1 ve yemekten 6nce tek doz olarak agiz yoluyla aliniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

PERPRIL hamilelikte kullanilmaz. Eger hamile kalmay: planliyorsaniz doktorunuza
danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PERPRIL emzirirken kullanilmaz.

Arac¢ ve makine kullanimi
PERPRIL alindiginda bas doénmesi veya kuvvetsizlik durumlari olabilir. Bu durum
gorildiiglinde ara¢ ve makine kullanmamalisiniz. Doktorunuz ile konugmalisiniz.

PERPRIL'in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
PERPRIL, laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu s6ylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Farkl1 ilaglar arasindaki muhtemel etkilesimleri 6nlemek i¢in, regetesiz alinmis ilaglar bile
olsa, aldiginiz herhangi bir diger ilag hakkinda her zaman doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

PERPRIL almadan 6nce, dzellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini alip almadigmizi
kontrol ediniz:
e Anjiyotensin II reseptdr blokorleri (ARB) ve aliskiren (Bakimz PERPRIL’i
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ve PERPRIL’i asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ bashkli bdliimler) dahil olmak iizere

3/8



yiiksek kan basincini tedavi eden diger ilaglar, veya diiiretikler (bdbrek tarafindan
iretilen idrar miktarini artiran ilaglar)

e Potasyum tutucu diliretikler (spironolakton, triamteren, amilorid); potasyum
destekleri ve potasyum tuzlari;

e Kan sekerini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar (insiilin veya tabletler);

e Taskinlik nobeti ve depresyon tedavisi igin lityum,;

e Depresyon, endise, sizofreni ve diger ruhsal bozukluklar gibi zihinsel hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ilaglar;

e Gut tedavisi i¢in kullanilan allopurinol;

e Otoimmiin bozukluklarin (6rnegin: romatoid artrit) tedavisi veya transplant
ameliyatinin ardindan kullanilan immiinosiipresanlar;

e Prokainamid, diizensiz kalp atiglarinin tedavisi i¢in;

e Agn kesici non-streoid antiinflamatuar ilaglar, aspirin dahil;

e Disilk kan basinci, sok veya astim tedavisinde kullanilan ilaglar (efedrin,
noradrenalin veya adrenalin);

e Baklofen (multipl skleroz hastaligina bagli kas sertligini tedavi etmek igin
kullanilir),

e Trimetoprim (enfeksiyon tedavisinde kullanilir),

e Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir),

e Ishal tedavisinde (rasekadotril) veya nakledilmis organin reddedilmesini énlemek
icin siklikla kullanilan ilaglar (sirolimus, everolimus, temsirolimus ve mTor
inhibitorleri olarak isimlendirilen sinifa ait diger ilaclar),

e Ozellikle damar yoluyla kullanilan altin tuzlari (romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve
sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) belirtilerinin tedavisinde
kullanilir),

e Nitrat iceren damar gevseticiler ( bu triinler kan damarlarini genisletirler); heparin
(kan1 seyreltmek i¢in kullanilir).

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. PERPRIL nasil kullanihir?

PERPRIL’i daima doktorunuzun size séyledigi sekilde almalisimiz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yiiksek kan basinci: baslangic ve devam dozu giinde tek doz olarak 4 mg’dir. Eger
gerekiyorsa doz bir ay sonra giinde tek doz 8 mg’a cikartilabilir. Yiiksek kan basinci
tedavisi i¢in Onerilen en yiiksek doz 8 mg’dir.
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Stabil koroner arter hastaligi (bakimiz béliim 1. PERPRIL nedir ve ne icin kullanilir?):
Olagan baslangi¢ dozu giinde tek doz olarak 4 mg’dir. Iki hafta sonra doz giinde tek doz 8
mg’a ¢ikartilabilir. Bu endikasyon i¢in en yiiksek doz 8 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletinizi sabahlar1 tercihen her giin ayni saatte yemekten once bir bardak su ile
yutmalisiniz. Doktorunuz sizin i¢in uygun olan doza karar verecektir.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullaninm
PERPRIL ¢ocuklarda ve 18 yas altindaki ergenlerde kullanilmas1 &nerilmez.

Yashlarda kullanimi

Yiiksek kan basinci: Eger 65 yas ve lizerindeyseniz olagan baslangi¢ dozu giinde tek doz 2
mg’dir. Doz bir ay sonra giinde tek doz 4 mg’a ve gerekirse daha sonra giinde tek doz 8
mg’a ¢ikartilabilir.

Stabil koroner arter hastaligi: Eger 65 yas ve lizerindeyseniz olagan baslangi¢ dozu giinde
tek doz 2 mg’dir. Doz bir hafta sonra giinde tek doz 4 mg’a ve bir hafta daha sonra gilinde
tek doz 8 mg’a ¢ikartilabilir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi: Yash hastalarda, renal fonksiyonlara bagl olarak dozu giinde 8 mg’a
cikarmadan once bir hafta boyunca giinde bir defa 2 mg, sonraki hafta giinde bir defa 4 mg
verilmelidir. Doz sadece bir dnceki diisiik doz iyi tolere edildigi takdirde artirilmalidir.
Hafif dereceli bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 60 ml/dak’ya esit veya yukar1 ) olan
hastalarda onerilen giinliik doz 4 mg’dr.

Orta derecede bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 30-60 ml/dak) olan hastalarda 6nerilen
giinliik doz 2 mg’dir. Ileri derece bobrek yetmezligi (15< kreatinin klerensi <30 ml/dak)
olan hastalarda 6nerilen doz iki giinde bir 2 mg’dir.

Hemodiyalizli hastalarda (kreatinin klerensi < 15) dnerilen doz diyaliz giiniinde 2 mg’dir.
Hemodiyalizdeki hastalar i¢in, doz diyalizden sonra verilmelidir.

Karaciger yetmezligi; Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli
degildir.

Eger PERPRIL'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PERPRIL kullandiysaniz:

PERPRIL'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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PERPRIL'i kullanmay1 unutursamz:

[laciniz1 her giin almaniz énemlidir. Bununla birlikte, eger bir ya da daha fazla dozu almay1
unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz tabletinizi aliniz ve regetede yazildigi sekilde devam
ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PERPRIL'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PERPRIL’i almay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiziin, dudaklarin, agizin, dilin veya bogazin yutmayr veya nefes almayi
zorlastiracak derecede sismelerinde (anjiyoddem) (Yaygin olmayan),

e Diisiik kan basincina bagli asir1 bag donmesi veya bayginlik (Yaygin),

e Hizli veya diizensiz kalp atisi, veya gogilis agris1 (angina) veya kalp krizi (Cok
seyrek),

e Muhtemel inme belirtisi olabilecek kollarda ve bacaklarda giigsiizliik veya
konusma problemleri (Cok seyrek)

e Ani hirilti, gégiis agrisi, nefes darligi veya nefes almada giiclik (bronkospazm)
(Yaygin olmayan) Kisinin kendisini ¢ok kotii hissettigi siddetli karin agrist ve sirt
agrisina neden olabilen iltihapli pankreas (Cok seyrek)

e Sarilik belirtisi olabilecek yiiziin ve derinin sararmasi (Cok seyrek)

e (Cogunlukla yiliz, kol ve bacaklarda kirmizi kasintili lekelerle baslayan deri
dokiintiisii (eritema multiforme) (Cok seyrek).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
PERPRIL’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:

- Bas agrisi,

- Bas donmesi,

- Kisinin kendisinin veya ¢evresinin doniiyormus gibi hissetmesi (vertigo),
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- Karincalanma ve uyusma,

- Gorme bozuklugu,

- Kulak ¢inlamasi (tinnitus),

- Diisiik kan basincina (hipotansiyon) bagl sersemlik,
- Oksiiriik,

- Nefes darligi,

- Sindirim bozukluklar1 (mide bulantisi, kusma, karin agrisi, tat alma sorunlari, sindirim
zorlugu, ishal veya kabizlik),

- Ciltte dokiintii ve kasint1 gibi alerjik reaksiyonlar,

- Kas kramplari,

- Yorgunluk.

Yaygin olmayan:

- Ruh hali degisikligi,

- Uyku bozukluklari,

- Ag1z kurulugu,

- Yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii,

- Cilt tizerinde s1v1 dolu kabarcik kiimelerinin olusumu,

- Bobrek rahatsizliklari,

- Cinsel gligsiizliik,

- Terleme,

- Eosinofil (bir tiir beyaz kan hiicresi) artisi,

- Somnolans (uyuklama hali),

- Bayilma,

- Carpinti,

- Kalp atiminin hizlanmasi,

- Vaskiilit (kan damarlari iltihabi),

- Fotosensitivite reaksiyonu (1518a kars1 duyarli olma hali),
- Eklem agris1,

- Kas agrisi,

- Gogiis agrist,

- Kiariklik,

- Periferik (¢evresel) 6dem,

- Ates,

- Diisme,

- Laboratuvar parametrelerinde degisiklik, orn: kanda potasyum seviyesinin yiikselmesi
(tedavi kesilince sona erer), tuz kaybi, diyabetik hastalarda hipoglisemi (kanda seker
seviyesinin diismesi), kanda iire ve kreatinin artis1.

Seyrek:

- Psoriyazisin (sedef hastalig1) kotiilesmesi

- Laboratuvar parametrelerinde degisiklik, 6rn: karaciger enzimlerinde artig, kanda
bilirubin

artis1.
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Cok seyrek:

- Zihin bulanikligs,

- eozinofilik zatiirre (¢ok nadir bir zatiirre tiirii),

- burun tikaniklig1 veya burun akmasi (rinit),

- akut bobrek yetmezligi,

- kan degerlerinde degisiklik, 6rn. kan sayiminda azalma, diisiik hemoglobin, kan
plateletlerinin (pihtilagsmay1 saglayan kan hiicresi) sayisinda azalma,

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya
da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. PERPRIL’in saklanmasi

PERPRIL'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PERPIL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: HELBA ilag i¢ ve D1s San. Tic. A. S.
Camlik Mah. Pamuk sok. A Blok Apt.No: 12-16/17
Umraniye-istanbul

Tel: 0216 365 41 47

Fax: 0216 365 41 48

e-mail : helba@helba.com.tr

Uretici: Merkez Laboratuari {la¢ San. ve Tic. A.S.
Sirr1 Celik Bulvart Ayca Sok. No:6 34788
Tasdelen/Cekmekdy/ Istanbul/Tiirkiye

Bu kullanma talimati ...l..../.... tarihinde onaylanmustir.
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