KULLANMA TALIMATI
SERPERIL 4 mg tablet
Agizdan alinir.
» Etkin madde: Her bir tablet 4 mg perindopril tert-butilamin igerir.

»  Yardimci maddeler: Laktoz (susuz), mikrokristalin seliiloz (PH 112), kolloidal silikon
dioksit, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SERPERIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. SERPERIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SERPERIL nasu kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SERPERIL’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.
1. SERPERIL nedir ve ne i¢in kullanihr?

SERPERIL anjiyotensin doniistiiriici  enzim (ADE) inhibitorii adi verilen ilaglar
sinifindandir. Bu tiir ilaglar kan damarlarin1 genisleterek kalbinizin damarlara daha rahat kan
pompalamasini saglar.

SERPERIL, 30 tabletlik blister ambalajlarda takdim edilir.
SERPERIL, asagidaki rahatsizlarmn tedavisinde kullanilir:

e Yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisinde,

e Kalp yetmezligi tedavisinde (kalbin viicudun ihtiyact olan yeterli miktarda kani
pompalayamadigi durum),

e Stabil koroner arter hastalig1 (kalbe besleyen damarlarda (koroner arterler) daralma
sonucu kalbin kanlanmasinda azalma) ve kalp krizi gecirmis ve/veya kalp kan
damarlarin1 genisletmek i¢in operasyon gecirmis hastalarda kalp krizi gibi kardiyak
olay riskinin azaltilmas.
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2.

SERPERIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SERPERIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Perindopril’e ve/veya igerdigi diger maddelere (‘Yardimci maddeler’ bdliimiinde
listelenmigtir) veya aymi gruba ait olan (ADE inhibitorii) ilaclara karst alerjik
reaksiyonunuz varsa,

Daha once sizde veya ailenizde herhangi bir ADE inhibitérii ile tedavi sirasinda solunum
giicligii, yiiz veya dilde sisme, yogun kasinti veya deride ciddi dokiintii gibi belirtiler
goriildiiyse veya baska nedenlerde bu tiir belirtiler (anjiyoddem) goriildiiyse,

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

Aliskiren igeren kan basinci diisiiriici ilaglar ile tedavi goriiyorsaniz ve beraberinde seker
hastaliginiz (diyabet) varsa veya bobrek fonksiyonlariniz bozulmussa.

SERPERIL ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

SERPERIL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Aortik stenozunuz varsa (kalpten gelen ana damarda daralma) veya hipertrofik
kardiyomiyopati (kalp kasi rahatsizli1) veya bobrek arterinde stenozunuz (bdbrege kan
tasiyan atar damarda daralma) varsa,

Bagka kalp rahatsizli§iniz varsa,

Karaciger rahatsizliklariniz varsa,

Bobrek rahatsizliginiz varsa veya diyalize giriyorsaniz,

Sistemik lupus eritematéz veya skleroderma gibi kollajen vaskiiler (bag dokusu
rahatsizlig1)

Eger yukarida belirtilen durumlardan herhangi birinin size uydugunu diisiinliyorsaniz
tabletleri almayiniz. Doktorunuza bagvurunuz ve tavsiyesini aliniz.

SERPERIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SERPERIL’i almadan 6nce liitfen doktorunuzla kontrol ediniz;

Eger aortik stenozunuz (kalpten ¢ikan ana kan damarinin daralmasi), hipertrofi ile ilgili
miyokart hastaliginiz (kalple ilgili kas hastaligi) veya bobrekle ilgili arter stenozunuz
(bobrege kan tagiyan damarin daralmasi) varsa;

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

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

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

Eger kontrol altinda tutulamayan diyabetiniz varsa;

Eger laktoza alerjiniz varsa; seker (0rnegin: glikoz, laktoz, galaktoz) absorpsiyonu ile
ilgili bir probleminiz varsa veya oldugunu diisiiniiyorsaniz tabletleri almayiniz ve
doktorunuz ile konusunuz. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi
ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1
gerekir.
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Ayrica doktorunuzu veya saglik personelini SERPERIL aldigimizdan haber etmeniz gerekir:
Eger;
* anestezi ve/ veya ameliyat olacaksaniz;

» son zamanlarda ishal veya kusma gibi bir rahatsizli§iniz olduysa;

= size LDL aperez takilacaksa (makine ile kaninizdan kolesterol uzaklastiriimasi);
= ar1 ve esekarist sokmalarinin alerji etkilerine karsi hassasiyetin kalkmis ise;

SERPERiL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SERPERIL’1 sabahlar1 ve yemekten dnce tek doz olarak agiz yoluyla aliniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

SERPERIL hamilelikte kullanilmaz. Eger hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza
daniginiz.

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

Emzirme

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

Arag ve makine kullanimi
SERPERIL alindiginda bas donmesi veya kuvvetsizlik durumlar1 olabilir. Bu durum
goriildiigiinde ara¢ ve makine kullanmamalisiniz. Doktorunuz ile konugmalisiniz.

SERPERiL’in iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
SERPERIL, laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

SERPERIL almadan 6nce, 6zellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini alip almadiginizi
kontrol ediniz:

= Anjiyotensin II reseptdr blokédrleri (ARB) ve aliskiren (Bakiiz SERPERIL’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ ve SERPERIL’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ baslikli boliimler) dahil olmak iizere yiiksek kan basincini
tedavi eden diger ilaglar, veya diliretikler (bobrek tarafindan firetilen idrar miktarin
artiran ilacglar)

* potasyum tutucu diiiretikler (spironolakton, triamteren, amilorid); potasyum destekleri ve
potasyum tuzlari;

» kan sekerini diisiirmek i¢in diiiretik tedavisinde kullanilan ilaglar (insulin veya tabletler);

= taskinlik ndbeti ve depresyon tedavisi i¢in lityum;

» depresyon, endise, sizofreni ve diger ruhsal bozukluklar gibi zihinsel hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ilaglar;

= gut tedavisi i¢in kullanilan allopurinol;

3/6



= otoimmiin bozukluklarin (6rnegin: romatoid artritis) tedavisi veya transplant ameliyatinin
arindan kullanilan immiinosiipresanlar;

= prokainamid, diizensiz kalp atiglarinin tedavisi i¢in;

» agr kesici non-streoid antiinflamatuar ilaglar, aspirin dahil;

» disiik kan basinci, sok veya astim tedavisinde kullanilan ilaglar (efedrin, noradrenalin
veya adrenalin);

= nitrat iceren damar gevseticiler (bu iriinler kan damarlarin1 genisletirler); heparin (kan1
seyreltmek i¢in kullanilir).

Eger recgeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SERPERIL nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz sizin i¢in en iyi baslangi¢c dozunu belirleyecektir ve doz artisi sizin sartlariniza ve
aldiginiz diger ilaglara gore degisecektir. Doktorunuz size yapmanizi sdylemedik¢e dozunuzu
degistirmeyiniz. SERPERIL, tek basmma veya kan basmcim diisiiren diger ilaglarla
kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletlerinizi bir bardak su ile, tercihen hergiin ayn1 saatte, sabahlari, a¢ karnma alimz. Idrar
soktiiriici tabletler aliyorsamiz, doktorunuz SERPERIL ile tedavinizin baslangicinda, bu
ilaglarin dozunun azaltilmasina veya devam etmemenize karar verebilir. Genellikle yiiksek
kan basinci tedavisi hayat boyudur.

Cignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
SERPERIL cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Genel olarak baslangic dozu giinde 2 mg’dir. Bir hafta sonra 4 mg’a ve takip eden hafta 8
mg’a yiikseltilebilir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi :
Sabahlar1 giinde bir kez SERPERIL 2 mg tablet aliniz.

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

Eger SERPERIL’in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SERPERIL kullandiysamz:
SERPERIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SERPERIL’i kullanmay1 unutursamz:

[laciniz1 her giin almamz 6nemlidir. Bununla birlikte, eger bir yada daha fazla dozu almayi
unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz tabletinizi aliniz ve regetede yazildig: sekilde devam ediniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, SERPERIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler

= (Oksiiriik, nefes darhigi

» diisiik kan basincina bagli bag donmesi (6zellikle ilk birka¢ doz sonrasinda, idrar sokiicii
tabletler alindiginda veya doz artirildiginda)

* bas agrisi, sersemlik, bas donmesi, yorgunluk, bacaklarda karincalanma, kas kramplari,

gorme bozukluklar1 (6rnegin: bulanik goérme, goz agris1), kulak ¢mlamasi (kulaklarda

ugultu hissi)

bulanti, kusma, karin agrisi, tat alma duygunuzda degisiklik, sindirim zorlugu, ishal,

kabizlik

deri dokiintiisii, kaginti

Az yaygin goriilen yan etkiler

* ruhsal durumda ve uykuda degisiklik

* brons biiziilmesi ( bogazda daralma, hirilti, nefes daralmasi)
» agiz kurulugu

bobrek problemleri

iktidarsizlik

= terleme

Anjiyoddem.

Eger belirtilenlerden herhangi birini gegirirseniz, ilact almayr hemen birakimz ve derhal
doktorunuza haber veriniz: yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin veya bogazin sismesi, nefes
alma zorlugu, siddetli bag déonmesi veya bayginlik, olagan olmayan hizli veya diizensiz kalp
atist. ADE inhibitorii olan tim ilag tiplerinde karsilagilan ciddi reaksiyonlardir. Derhal
hastanede tedavi edilmelidir.

Cok seyrek goriilen yan etkiler

» zihin karigiklig1,

= diizensiz kalp atislari, anjin, kalp kirizi ve ¢arpintisi (diisiik kan basinci ile iliskili olarak
ADE inhibitorleri i¢in raporlanmistir)

= ezonofilik zatiirre (zatiirrenin seyrek goriilen bir tipidir), nezle (tikanik ve akintilu burun)

» pankreas iltihab1 (pankreasta kizarma, ilhitaplanma)

» hepatit (karacigerde iltihaplanma)

» farkli tiirde kizarikliklar (alerjiye benzer deri reaksiyonlari)

» kanda degisiklikler: doktorunuz bunu tespit etmek i¢in kan testi yaptirmaya karar
verebilir.

» diisiik tansiyon,kanda potasyum yiiksekligi ve bobrek fonksiyonlarinda azalma (aliskiren
ile kombine kullanilmasi halinde)

Yukaridaki belirtilerden herhangi birini gegirirseniz ve sikinti baglar ve devam ederse,
doktorunuzu aramalisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. SERPERIL’in saklanmasi
SERPERIL i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SERPERIL i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi : Sanovel Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel Ilac San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati... ... ... ..... tarihinde onaylanmigtir.
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