KULLANMA TALIMATI
PERAM 4 mg / 10 mg tablet

Agiz yoluyla alinir.

* Etkin madde: Her bir tablet 4 mg perindopril tert-butilamin tuzu (3,395 mg

perindoprile karsilik gelen) ve 10 mg amlodipin (13,87 mg amlodipin besilata karsilik

gelen) igermektedir.

* Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), mikrokristalin seliiloz,

sodyum nisasta glikolat, kolloidal anhidri silika, magnezyum stearat.

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan oénce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

SR W N

PERAM nedir ve ne icin kullanilir?

PERAM't kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PERAM nasul kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

PERAM '"tn saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

PERAM nedir ve ne icin kullanilir?

* PERAM, 4 mg Perindopril tert-butilamin ve 10 mg Amlodipin etkin maddelerini

igeren bir kombinasyondur.

* Perindopril, anjiyotensin doniistiiricli enzim inhibitorii (ADE) adi verilen ilaglar

siifindandir.

* Amlodipin bir kalsiyum antagonistidir (dihidropiridinler ad1 verilen ilag¢ sinifindandir).

* Her iki etkin madde birlikte kan damarlarini genisleterek ve rahatlatarak kalbinizin

damarlara daha rahat kan pompalamasini saglar.

* PERAM beyaz, yuvarlak seklinde, 30 tablet halinde Opak PVC/PE/PVDC/ALl blisterde
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bulunmaktadir.

* PERAM yiiksek kan basinci (hipertansiyon) ve/veya kalbe giden kan akisinin azalmasi
ya da engellenmesi durumunun (stabil koroner arter hastaligl) tedavisinde
kullanilmaktadir. Daha Once ayri ayri hem amlodipin hem perindopril tert-butilamin
tabletleri kullanan hastalar artik her iki etkin maddeyi iceren PERAM kullanabilir.

Bu ilag s1gir kaynakli laktoz monohidrat yardimci maddesini igerir.

2. PERAM'" kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PERAM" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

» Etkin maddeler perindopril veya diger ADE inhibitorleri ve amlodipin veya diger
kalsiyum antagonistleri veya PERAM'n igerdigi herhangi bir maddeye asin duyarliysaniz
(alerjik),

*  Emaziriyorsaniz (Bakiniz Boliim "Hamilelik ve emzirme")

* Hamileyseniz,

* Daha 6nce herhangi bir ADE inhibitorii ile tedavi sirasinda solunum gii¢liigii, yiiz veya
dilde sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii gibi semptomlar goriildiiyse veya
baska nedenlerde ailenizde bu tiir semptomlar goriildiiyse (anjiyoddem adi verilir),

* Aort kalp kapaginda daralma (aortik stenoz) veya kardiyojenik sok (kalbiniz
viicudunuza yeterli miktarda kan dolastiramiyorsa) varsa,

+ Kan basinciniz ciddi diizeyde diistikse (hipotansiyon),

» Kalp krizi sonrasi kalp yetmezligi goriiliirse,

* Seker hastalifi (diyabet) veya bobrek rahatsizliginiz varsa ve aliskiren iceren kan
basinci diigliren ilaclar ile tedavi goriiyorsaniz.

* Diyalize veya buna benzer kan filtrasyonu islemine giriyorsaniz. Kullanilan cihaza
bagli olarak PERAM sizin i¢in uygun olmayabilir,

» Bobreklerinize giden kan akiminin azaldigi bobrek sorununuz varsa (renal arter
stenozu),

+ Kalp yetmezligi i¢in sakubitril/valsartan ile tedavi goriiyorsaniz (Bkz. “PERAM’1
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” ve “Diger ilaglarla birlikte kullanim1”™).

PERAM’1n ¢ocuklar ve ergenlerde kullanimi 6nerilmez.
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PERAM" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger asagidakilerden herhangi biri sizde varsa PERAM kullanmadan 6nce liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz,
Hipertrofik kardiyomiyopati (kalp kas1 rahatsizlig1) veya bobrek arterinde stenoz (bobrege
kan tasiyan damarda daralma) varsa,
Kalp yetmezliginiz varsa,
Kan basincinizda ciddi diizeyde artig (hipertansif kriz) varsa,
Diger kalp rahatsizliklarindan sikayetciyseniz,
Beyindeki kan damarlari ile ilgili bir sorununuz varsa,
Karaciger rahatsizliginiz varsa,
Bobrek rahatsizligimiz varsa veya diyalize giriyorsaniz,
Kaninizda aldosteron adi verilen hormonun seviyelerinde anormal artiglar varsa (Primer
aldosteronizm),
Sistemik lupus eritematéz veya skleroderma gibi kolajen damar hastaliklarindan (bag
dokusu hastalig1) sikayetgiyseniz,
Seker hastasi iseniz.
Tuzu kisitlayan bir diyet uyguluyor ya da potasyum igeren tuz yerine gecen maddeler
kullaniyorsaniz, (Kanda potasyumun iyi dengelenmis olmas1 gereklidir),
Yasliysaniz ve kullandiginiz dozun arttirilmasi gerekiyorsa,
Yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz:
- Anjiyotensin II reseptor blokerleri (ARB’ler) (sartanlar olarak da bilinir-6rnegin
valsartan, telmisartan, irbesartan) oOzellikle diyabet ile iligkili bobrek
problemleriniz varsa

- Aliskiren kullaniyorsaniz (yliksek kan basinci tedavisinde kullanilir).

Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi, kan basincinizi ve kandaki elektrolit seviyelerinizi
(6rnegin potasyum) diizenli araliklarla kontrol edebilir. (Bkz. “PERAM’1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ”).
* Asagidaki ilaglardan birisini kullaniyorsaniz anjiyoddem (solunum giicliigii, yiiz veya
dilde sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii) riski artabilir.

o rasekadotril (ishal tedavisinde kullanilir),

e sirolimus, everolimus, temsirolimus ve mTor inhibitorleri olarak isimlendirilen
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sinifa ait diger ilaclar (nakledilmis organin reddedilmesini onlemek igin
kullanilirlar),
e uzun donemli kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan sakubitril (valsartan ile
birlikte ayn1 tablette kombinasyon halinde de mevcuttur).
* Eger siyah irka mensup bir hastaysaniz anjiyoddem riski daha yiiksek oldugu i¢in bu
ilag siyah olmayan hastalara gore kan basincini diisiirmede daha az etkili olabilir.
* Anjiyoddem
Perindopril dahil olmak iizere ADE inhibitorleriyle tedavi edilen hastalarda anjiyoodem
(nefes alma veya yutkunmada zorluga neden olabilen yiiz, agiz, dil ve dudaklarda sisme
ile ciddi allerjik reaksiyonlar) rapor edilmistir. Bu durum tedavinin herhangi bir
zamaninda meydana gelebilir. Bu gibi belirtiler gelisirse tedaviyi sonlandirmali ve acilen
doktorunuza bagvurmalisiniz. (Bkz. B6lim 4)
» Kan hiicrelerinde degisiklikler
Kirmiz1 ya da beyaz kan hiicreleri sayisinin azalmasi, diisiik hemoglobin diizeyleri, kan
pulcuklar1 (platelet) sayisinin azalmasi gibi kan hiicrelerinde degisiklikler rapor

edilmistir.(Bkz. Boliim 4)

PERAM kullanirken asagidaki durumlardan da doktorunuzu haberdar etmelisiniz:

Eger,

* Genel anestezi uygulanacak ve/veya ameliyat olacaksaniz,

* Yakin zamanda ishal ve kusma sikayetiniz olduysa,

* LDL aferezi olacaksaniz (bir makine yardimiyla viicuttaki kolesteroliin atilmast),

* Balarist veya esekarisi1 sokmalarina karst alerji i¢in desensitizasyon tedavisi
gorecekseniz.

» Kan basinciniz diisiikse (Bkz. Boliim 4 (halsizlik ve bas donmesi),

» Kuru 6ksiirligliniiz varsa (Bkz. Boliim 4).

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PERAM'1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
Dozlar yemekten 6nce alinmalidir.
PERAM kullanan kisiler greyfurt veya greyfurt suyu tiiketmemelidir ¢iinkii greyfurt veya

greyfurt suyu, etkin madde amlodipinin kandaki diizeylerinde artisa neden olabilir ve bu
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durum PERAM’1n kan basinci diisiiriicii etkisinde 6ngoriilemeyen artisa yol agabilir.

Hamilelik ve emzirme
Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyor ya da bebek sahibi
olmayr planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan Once tavsiyeleri i¢in doktorunuza ya da

€Czaciniza dal’IISIIlIZ.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol yontemi kullandigindan
emin olmalidir. PERAM ile tedavi goriitken hamile kalirsaniz (veya hamilelik
planliyorsaniz) doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz hamile kalmadan once veya
hamile kaldigimmizi 6grendiginiz anda PERAM kullanmay1 kesmenizi ve bagka bir ilag
kullanmaniz1 6nerecektir. Bebeginize ciddi zarar verebilece§inden, PERAM hamilelik
stiresince kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

PERAM emzirirken kullanilmaz.

PERAM’mm igeriginde bulunan amlodipinin kii¢iik miktarlarda anne siitiine gectigi
gosterilmistir. Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksaniz PERAM’1 kullanmadan
once doktorunuza bildiriniz. Emzirmek istiyorsaniz, 6zellikle de bebek yeni dogduysa

veya erken dogduysa, doktorunuz size baska bir tedavi 6nerebilir.

Arac¢ ve makine kullaninm
PERAM ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkileyebilir. Kullandiginiz tabletler
bulanti, sersemlik, giigsiizliik veya yorgunluk hissetmenize veya bag agrisina neden olursa,

ara¢ veya makine kullanmayimiz ve derhal doktorunuzla iletisime geginiz.

PERAM'mn i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

PERAM 57,13 mg laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz
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tarafindan bazi sekerlere karsi Intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.
PERAM her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir. Ancak bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:

PERAM’1n asagidaki ilaglarla birlikte kullanimindan kaginilmalidir:

Lityum (mani veya depresyon tedavisinde kullanilir)

Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir)

Potasyum tutucu ilaglar (triamteren, amilorid), ilave potasyum destekleri veya potasyum
igeren tuzlar, viicudunuzda potasyumu artirabilen diger ilaglar (6rnegin heparin
(pithtilagmay1 6nleyen kan inceltici ilag) ve trimetoprim/siilfometoksazol olarak da bilinen
kotrimoksazol),

Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan potasyum tutucu ilaglar: Giinliik 12,5-50 mg
arasinda dozlarda kullanilan eplerenon ve spironolakton.

Diger ilaglar PERAM ile tedaviyi etkileyebilir. Doktorunuz ilacinizin dozunu degistirmeye
bagka ilave tedbirler almaya ihtiya¢c duyabilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini
kullanmiyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

Anjiyotensin reseptor blokerleri (ARB), aliskiren (Bkz.”PERAM’1 asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ” ve “PERAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”)
veya diiiretikler dahil (bobrek tarafindan iiretilen idrar miktarini1 artiran ilaglar) diger
antihipersansifler (yiliksek kan basincini tedavi eden diger ilaglar),

Ishal tedavisinde (rasekadotril) veya nakledilmis organin reddedilmesini dnlemek igin
siklikla kullanilan ilaglar (sirolimus, everolimus, temsirolimus ve mTor inhibitorleri olarak
isimlendirilen siifa ait diger ilaglar), (Bkz. “PERAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” baslikl1 boliim),

Sakubitril/valsartan (uzun donemli kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan) (Bkz.
“PERAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “PERAM’1 asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” baslikli boliimler),

Agn kesici steroid icermeyen antiinflematuvar ilaglar (6rn. ibuprofen) veya yliksek doz
aspirin

Insiilin gibi seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar

Depresyon, anksiyete, sizofren gibi zihinsel hastaliklarinda tedavisinde kullanilan ilaglar
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(6rn.  Trisiklik antidepresanlar, antipsikotikler, imipramin tirii antidepresanlar
noroleptikler),

Otoimmiin bozukluklarin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlarindan sonra kullanilan
immiinosiipresanlar (viicudun savunma mekanizmasini azaltan ilaglar) (6rn. siklosporin,
takrolimus)

Trimetoprim ve kotrimoksazol (enfeksiyonlarin tedavisinde),

Allopurinol (gut (damla hastalig1) tedavisinde)

Prokainamid (diizensiz kalp atim1 tedavisinde)

Nitratlar dahil vazodilatorler (kan damarlarini genisleten ilaglar)

Efedrin, noradrenalin veya adrenalin (diisiik kan basinci, sok ve astim tedavisinde
kullanilan ilaglar)

Multiple skleroz -MS- gibi hastaliklarda ortaya ¢ikan kas katiliginin tedavisinde kullanilan
baklofen veya dantrolen (enflizyon); dantrolen aynca anestezi sirasinda kotiiciil hipertermi
(cok yiiksek ates ve kas katilig1 gibi semptomlar) tedavisinde de kullanilir,

Rifambisin, eritromisin, klaritromisin gibi antibiyotikler,

Simvastatin (kolestrol diisiiriicii ilag)

Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon gibi antiepileptik ilaglar
Biiylimiis prostat tedavisinde kullanilan prazosin, alfuzosin, doksazosin, tamsulosin,
terazosin gibi alfa blokerler

Amifostin (kanser tedavisinde kullanilan radyasyon terapisi veya diger ilaglarin yan
etkilerini 6nlemek veya azaltmak icin kullanilir)

Ileri seviyede astim ve romatizmal artrit tedavisi gibi c¢esitli durumlarda kullanilan
kortikosteroidler

Altin tuzlari, 6zellikle damarig¢i kullanim1 (romatoid artrit belirtilerinin tedavisinde)
Ritonavir, indinavir, nelfinavir (HIV tedavisi i¢in kullanilan proteaz inhibitorleri),
Itrakonazol, ketokonazol (mantar enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar),

Hypericum perforatum (St. John’s Wort) (sar1 kantaron ya da yara otu).
Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. PERAM nasil kullanilir?
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
* PERAM doktorunuz tarafindan regete edildigi sekilde kullanilmalidir.
» Sabahlar bir bardak su ile yemekten 6nce miimkiinse ayni saatte alinmalidir.

* Genelde 6nerilen doz giinde bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
*  PERAM agizdan kullanim i¢indir.
» Tabletleri yeterli miktarda su ile aliniz.

» Tabletleri ¢cignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

PERAM c¢ocuklar ve ergenlik ¢agindaki gengler tarafindan kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
65 yas tlizeri yasllarda tedaviye kan basinci ve bobrek fonksiyonlarinin kontrol

edilmesinden sonra baglanir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Kreatinin klerensi 60 ml/dak'dan diisiik olan hastalarda kullanilmamalidir. Bu hastalarda

tek bilesenli iiriinle bireysel doz ayarlamasi 6nerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidr.
Eger PERAM"'in etkisinin gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PERAM kullandiysaniz:

PERAM'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Cok fazla tablet kullandiysaniz en yakin acil servise gidiniz veya doktorunuzu

bilgilendiriniz. Asir1 doz aliminda en ¢ok karsilagilan etki diisiik kan basincidir. Belirgin
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diisiik kan basinci (bas donmesi veya bayilma gibi belirtiler) durumunda uzanip bacaklari

yukar1 kaldirmak iyi gelecektir.

PERAM'"1 kullanmay1 unutursaniz:

Diizenli tedavi daha iyi etki gosterecegi icin ilacinizt herglin almaniz 6nemlidir. Bununla
birlikte, eger PERAM’in bir dozunu almayi unutursaniz, sonraki dozu her zamanki
saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PERAM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Yiiksek kan basmncinin tedavisi omiir boyu oldugu i¢in bu ilaci kesmeden Once
doktorunuza danismalisiniz.

Bu {iriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PERAM'In igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PERAM’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Ani hirilti, gégiis agrisi, nefes darligi veya solunum gii¢liigi,

* G0z kapaklari, yiiz veya dudaklarda sigme,

* Dil ve bogazda solunumda biiyiik giiclii§e neden olan sigsme,

* Genis cilt dokiintiisiinii igeren siddetli cilt reaksiyonlan, iirtiker, tiim viicudunuzda
cildinizin kizarmasi, siddetli kasinti, cildin kabarciklanmasi, soyulmasi ve sismesi, mukoz
membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Syndrome, toksik epidermal nekroliz) veya
diger alerjik reaksiyonlar,

* (Ciddi bas donmesi veya bayginlik,

+ Kalp krizi, alisilmadik derecede hizli veya diizensiz kalp atimi, gégiis agris1 (anjina),

* Cok kotii hissedilmesiyle birlikte siddetli karin ve sirt agrisina neden olabilen pankreas
iltihabi ,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin
PERAM'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir
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Diger yan etkiler:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki yaygin yan etkiler rapor edilmistir. Bu yan etkilerden herhangi biri sorunlara

yol agarsa veya bir haftadan uzun siirerse doktorunuza danisiniz.

Cok yaygin:

Odem (s1v1 birikimi)

Yaygin:

Bas agrisi, sersemleme hissi, uyuklama hali (6zellikle tedavi baglangicinda), vertigo (bas
donmesi), bacaklarda hissizlik veya karincalanma hissi, gérme bozukluklar1 (¢ift gérme
dahil), tinnitus (kulaklarda ugultu), kalp carpintisi (kalp atiminin farkina varilmasi),
kizarma (ylizde sicaklik hissi), diisiik kan basinci nedeniyle bas donmesi, Oksiiriik, nefes
darligi , bulanti (hasta hissetme), kusma (hasta olma), karin agrisi, tat duyusunda
bozukluk, hazimsizlik veya sindirim giicliigii, tuvalet aliskanliklarinda degisiklik, ishal,
kabizlik, alerjik reaksiyonlar (deride dokiintiiler, kasint1 gibi), kas kramplari, yorgunluk
hissi, giigsiizliik, ayak bileginde sisme (periferal 6dem).

Rapor edilmis olan diger yan etkiler asagidaki listede yer almaktadir. Eger bunlardan birisi
kotiilesirse ya da bu listede yer almayan herhangi bir yan eti ile karsilasirsaniz liitfen

doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.
Yaygin olmayan:

Ruh hali dalgalanmalari, anksiyete (kaygi), depresyon (ruhsal ¢okiintii), uykusuzluk, uyku

bozukluklari, titreme, bayginlik, agri duyumsamada azalma, diizensiz kalp atimi, rinit
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(tikali veya akintili burun), sa¢ dokiilmesi, deride kirmizi dokiintiiler, deride renk
degisimi, sirt agrisi, artralji (eklem agrisi), miyalji (kas agrisi), gogls agrisi, idrara ¢ikma
giicliigii, geceleri idrara ¢ikma ihtiyacinda artis, idrara ¢ikma sikliginda artig, agri, koti
hissetme, bronkospazm (gdgiiste sikisma, nefes darligi ve hirilti) agiz kurulugu,
anjiyoddem (yliziin veya dilin sismesi, solunum giicliigii gibi belirtiler), deri boyunca
kabarcik kiimeleri olusmasi, bobrek rahatsizliklar, iktidarsizlik, asir1 terleme,
eozinofillerin (bir tiir beyaz kan hiicresi) yiikselmesi, erkeklerde gogiislerde rahatsizlik
veya biiylime, kilo alma veya verme, tasikardi (hizli kalp atimi), vaskiilit (kan
damarlarinin iltihaplanmasi), 1518a duyarlilik reaksiyonlar1 (derinin giinese karsi
hassasiyetinde artig), ates, diisme, laboratuvar parametrelerinde degisiklik: tedavi
birakildiginda geri doniislii yiikksek kan potasyum diizeyleri, diisiik sodyum diizeyleri,
seker hastalarinda hipoglisemi (diisiik kan sekeri seviyeleri), kanda iire artis1 ve kanda

kreatinin artigi.

Seyrek:
Konfiizyon (zihinsel karisiklik), psoriyazisin (sedef hastaligl) kotiilesmesi, laboratuvar
parametrelerinde degisiklikler: karaciger enzimlerinde artig, yliksek serum bilirubin

diizeyleri.

Cok seyrek:

Kardiyovaskiiler bozukluklar (anjina (gogiis agrisi), kalp krizi ve inme), eozinofilik
pnomoni (¢ok nadir goriilen bir zatiire cinsi), goz kapaklarinda, yiizde veya dudaklarda
sisme, nefes almada gii¢liige neden olan dil ve bogazda sisme, yogun deri dokiintiisii dahil
ciddi deri reaksiyonlari, kurdesen, viicut genelinde kizariklik siddetli kasinti, derinin su
toplamasi, soyulmast ve sismesi, mukdz membranlarin inflamasyonu (Stevens Johnson
Sendromu), eritema multiforme (yliz, kol ve bacaklarda kirmizi kasintili kabarciklarla
baslayan deri dokiintiisii), 1s18a duyarlilik, kirmizi1 ve beyaz kan hiicrelerinin sayisinin
azalmast gibi kan degerlerinde degisiklikler, hemoglobin diizeyinde azalma, kan
pulcuklar1 (platelet) sayisinda azalma, kan hastaliklari, ¢ok kotii hissedilmesiyle birlikte
siddetli karin ve sirt agrisina neden olabilen pankreas iltihabi, akut bobrek yetmezligi,
anormal karaciger fonksiyonu, karaciger iltihaplanmasi (hepatit), deride sararma (sarilik),
baz1 tibbi testlerde etkili olabilen karaciger enzimi artigi, karinda siskinlik (gastrit),

giicsiizliige neden olabilen sinir hastaliklari, karincalanma veya uyusma, kas tonusunda
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artis, disetlerinde sisme, yiiksek kan sekeri (hiperglisemi).

Bilinmiyor:

Titreme, katilik, ifadesiz (maske benzeri) yiiz, yavas hareket etme ve siiriiklenerek
dengesiz ylirtime, toksik epidermal nekroliz, el veya ayak parmaklarinda renk degisikligi,
uyusma, agr1 (Raynaud fenomenti).

ADE inhibitorleriyle konsantre (rengi koyulasmis) idrar, hasta olma veya hasta hissetme,
kas kramplari, zihin bulanikligt ve ADH (Antidiiiretik hormon) adi1 verilen hormonun
uygunsuz salinimina neden olabilen durumlar meydana gelebilir. Bu belirtiler sizde
mevcutsa miimkiin olan en kisa siirede doktorunuz ile temasa geciniz.

Bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen

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 www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna
tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1

saglamis olacaksiniz.

5. PERAM'in Saklanmasi:
PERAM'" ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PERAM kullanmayniz,

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: HELBA ILAC IC ve DIS SAN. TIC. A.S.
Camlik Mahallesi Pamuk Sk. A Blok Apt.

No:12-16/17 Umraniye /Istanbul/Tiirkiye

Tel: (0212) 465 09 46
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Uretim yeri:
Argis Ilag San. ve Tic. A.S.
Bat1 Sitesi Mah. Gersan San. Sitesi 2307 Sok. No: 80-82-84

Yenimahalle / Ankara / Tiirkiye

Bu kullanma talimati ...... ..... tarihinde onaylanmistir.
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