KULLANMA TALIMATI
PERDUO 4/1,5 mg SR film kapl tablet
Agiz yolu ile ahmir,
o FEtkin madde:
Her bir SR film kapl tablet 4,164 mg perindopril erbumin monchidrata egdeger 4 mg perindopril
erbumin ve 1,5 mg indapamid igermektedir.
e Yardimct maddeler:
Mannitol DC (E421), Sodyum Nigasta Glikolat, Anhidr Sodyum Karbonat, Silikonize Talk,
Magnezyum Stearat, Hidroksipropil Metil Seliiloz (HPMC E15), Polietilen Glikol 6000, Laktoz
DC, Laktoz Powder, HPMC 4000 SR, Kolloidal Silika (Aerosil 200), Opadry II White 85G18490
[(polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), talk, makrogol/polietilen glikol 3350, lesitin (soya)
(E322))].

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

» By kullanma talimanim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

« Egier ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

* Bu ilag Kigisel olarak sizin i¢in regete edilmisﬁr, boskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlard aynen uyunuz. llag hakkinda size dnerilen dozun diginda yiiksek veya

disitk doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:
PERDUO SR nedir ve ne icin kullanilir?
PERDUO SR’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Olas: yan etkiler nelerdir?

- PERDUO SR’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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www.ilac101.com


https://ilac101.com

1. PERDUO SR nedir ve ne igin kullamhir?

PERDUO SR, 4 mg perindopril erbumin monohidrat ve 1,5 mg indapamid etkin
maddelerini i¢eren bir kombinasyondur, |
Antihipertansif grubuna aittir.

Perindopril, anjiyotensin doniigtiiriici enzim inhibitérii (ADE) ad1 verilen ilaglar
sinifindandir. Bu tiir ilaglar kan damarlarim1 genisleterek kalbinizin damarlara daha rahat
kan pompalamasini saglar.

Indapamid bir ditiretiktir, Diiiretikler bdbreklerde iiretilen idrar miktarini artinr. Yine de
indapamid, Uretilen idrar miktarim ¢ok az artirdify igin diper diiiretiklerden farklidir. Her
iki etkin madde de kan basincimi azaltmaktadir ve kan basinciniz: kontrol etmek icin
birlikte ¢alismaktadir.

PERDUO SR beyaz, yuvarlak geklinde 30 ve 90 SR Film Kaph Tabletten olusan Alii/Alii
folyo blister ambalajlarda bulunmaktadar.

PERDUO SR esansiyel hipertansiyonun tedavisinde kullamlmaktadir.

2. PERDUO SR'yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PERDUO SR’yi asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Etkin niaddeler perindopril ve indapamide veya PERDUQ SR’nin igerdigi herhangi bir
maddeye asirt duyarhysamz (alerjik),

Daha 6nce herhangi bir ADE inhibitorii ile tedavi sirasinda solunum giigliigt, yliz veya
dilde sisme, yogun kasintt veya deride ciddi dokiintlt gibi semptomlar goriildiiyse veya
bagka nedenlerden ailenizde bu tiir semptomlar gériildtiyse (anjiyosdem adi verilir),

Ciddi karaciper yetmezligi veya karacier ensefalopatisi varsa (karaciger yetmezligine
bagl olarak beyin fonksiyonlarindaki bozulma),

Ciddi b6brek yetrnezli gi varsa ve diyalize giriyorsamz,

zorlanma) varsa,

.Hamile iseniz vé)_ra hamilelik planh}-f(.)rs_él-l.l.z.(bkz.. ‘.‘i{;ﬁ;ﬁle'lik”;“Emzinne”),

Emziriyorsamz,
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Tamsi konmus veya stipheli konjenital uzamig QT sendromu (kalpte ciddi aritmilere ve ani
dliimlere yol agabilen bir durum) veya Torsades de Pointes (yasami tehdit eden diizensiz

kalp ritmi) hastasiysaniz kullanmayimz.

PERDUOQ SR ¢ocuklarda kullamlmaz.

PERDUO SR’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Aortik stenoz (kalpten gelen ana damarda daralma) veya hipertrofik kardiyomiyopati (kalp
kasi rahatsizllgl) veya bébrek arterinde stenoz (bobregie kan tasiyan damarda daralma)
varsa,

Diger kalp ve bobrek rahatsizliklarindan sikayet¢iyseniz,

Bobrek nakli gegirmigseniz veya diyalize giriyorsanz,

Karaciger rahatsizlifiniz varsa,

Yaygn lupus eritematdz (nedeni bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya gikan enflamatuvar
doku hastaligr) veya skleroderma gibi kollajen doku hastaliklanndan sikayet¢iyseniz,
Ateroskleroz (damar sertligi) varsa,

Hiperparatiroidizm (paratiroid bezlerinin agin ¢alismasi) varsa,

Gut hast.as1 iseniz,

Seker hastas iseniz,

Tuz yasaklayan bir diyet uyguluyor ya da tuz yerine gegen potasyum igeren maddeler
kullaniyorsamz,

Lityum veya potasyum tutucu ditiretikler (spironolakton, triamteren) kullaniyorsamz
(PERDUO SR ile birlikte kullammindan kaginilmalidir — Bakimz “diger ilaglann

kullanim1™),

PERDUO SR kullamirken agaptdaki durumiardan da doktorunuzu haberdar etmelisiniz:

Eger,

Anestezi uygulanacak ve/veya ameliyat olacaksaniz,

Yakin zamanda ishal ve kusina sikayetiniz olduysa,

LDL aferezi olacaksaniz (bir makine yardimiyla viicuttaki kolesteroliin atilmas:),

Bal aris1 veya egek ansi sokmalarina kargi alerji igin desensitizasyon tedavisi gﬁrecekseni;,
Iyot igeren kontrast madde (mide, bobrek gibi organlann réntgen cihazinda gériinmesini

saflayan madde) enjeksiyonu gereken bir tibbi teste tabi tutulacaksaniz.
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PERDUO SR doping testlerinde goriilen aktif madde (indapamid) igermektedir. Atletler ve
sporcular dikkatli olmalidir. |
Bu uyarilar, gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damiginiz,

PERDUO SR’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmas:

Dozlar yemekten énce alinmalidir.

Hamilelik

Hlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.,

PERDUO 8R ile tedavi goriitken hamile kalirsamz (veya hamilelik planliyorsamz) doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz hamile kalmadan &nce veya hamile kaldipimiza &frendiginiz anda
PERDUO SR kullanmay: kesmenizi ve bagka bir ilag kullanmanizi Snerecektir. Hamileligin ilk tic
ayinda PERDUO SR kullanim: $nerilmemektedir. Hamileligin 3. ayindan sonra bebeginize ciddi
zarar verebileceginden PERDUO SR hamileligin ilk 3 ayindan sonraki dénemlerde de
kullamlmamalidir. ‘

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damsiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

PERDUO SR emzirirken kullamlmaz.

Arag ve makine kullanimi

PERDUO SR’nin uyamkhf bozucu etkisi yoktur, ancak bazi hastalarda, 6zellikle tedavinin
baslangicinda veya bagka bir antihipertansif ilagla birlikte kullamminda diisiik kan basincina bagh
olarak bireysel reaksiyonlar goriilebilir. Bunun sonucu olarak da arag veya makine kullanma yetisi
bozulabilit, == = - -« < e e e

PERDUO SR’nin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Mannitol uyarisi

PERDUO SR mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyan gerektirmemektedir.
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Sodyum uyaris1

PERDUO SR, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhangi
bir yan etki beklenmez.

Laktoz uyarisi _

PERDUO SR 115,000 mg laktoz icermektedir. Eger daha ¢nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kargi intoleransimz oldugu soylenmisse, bu tibbi iirlini almadan &nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Lesitin (soya)}(E322) uyansi:

PERDUOQ SR soya yag: ihtiva eder. Eger fisttk ya da soyaya alerjiniz varsa, bu tibbi {iriini

kullanmayimz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Diger ilaglar PERDUO SR ile tedaviyi etkileyebilir.
Agapidaki ilaglardan herhangi birini PERDUO SR ile birlikte KULLANMAYINIZ:
» Lityum (depresyon tedavisinde kuilantlir)
* Potasyum tutucu diiiretikler (spironolakton, triamteren), potasyum tuzlan
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:
e Yiiksek kan basincini tedavi eden diger ilaglar
e Prokainamid (diizensiz kalp atim1 tedavisinde kullanlir.)
e Allopurinol (gut tedavisinde kullamlir,)
o Terfenadin ve astemizol (kuru ates ve alerjilerin tedavisi i¢in kullamlan antihistaminikler)
o lleri seviyede astun ve romatizmal artrit tedavisi gibi cesitli durumlarda kullamlan
kortikosteroidler
¢ Otoimmiin bozukluklarin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlaindan sonra
reddedilmeyi énlemek amaciyla kullamilan immiinosiipresanlar (6m. siklosporin)
¢ Kanser tedavisinde kullanilan ilaglér
» Enjeksiyon yoluyla eritromisin (antibiyotik)
e Halofantrin (bazi sitma tiirlerinin tedavisinde kullanilir.)
e Pentamidin (pnémoni tedavisinde kullamilir.)
* Altin tuzu (Cok sayida eklemde romatizma benzeri agr1 (poliartrit romzifoid) tedavisinde
kullanilir.)
e Vinkamin (yaghlarda zihinsel iglevlerle ilgili semptomatik bozukluklarin tedavisinde)

e Bepridil (angina pektoris tedavisinde kullantlir.)
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® Kaip ritmi problemleri i¢in kullanilan ilaglar (6m. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,
amiodaron, sotalol)
¢ Siiltoprid (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanihr.)
* Digoksin veya diger kalp glikozidleri (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir.)
* Baklofen (multiple skleroz -MS- gibi hastaliklarda ortaya ¢tkan kas katilifimn tedavisinde
kullantlir.) |
 Insiilin, metformin gibi gseker hastali: (diyabet) tedavisinde kullamilan ilaglar
e Kalsiyum (tuzlan)
s Uyanc (stimiilan) laksatifler (6m. senna)
* Steroid yapisinda olmayan antiinflamatuvar ilaglar (6m. ibuprofen) veya yitksek doz
salisilatlar (6m. aspirin)
» Enjeksiyon yoluyla amfoterisin B (ileri derecedeki mantar hastalifimin tedavisinde
kullanihr.) |
* Depresyon, anksiyete, sizofreni gibi zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullamlan ilaglar
(6m. imipramin gibi trisiklik antidepresanlar, néroleptikler)
o Tetrakozaktid (Crohn hastaligimin tedavisinde kullan:lir.)
Bu ifadelerin belirli bir siire once kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullantlacak iiriinlere de
uygulanabilecegini liitfen not ediniz.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmiyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PERDUO SR nasil kullamhr?
Uygﬁn kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:
¢ PERDUO SR i¢in 6nerilen gimlitk doz bir SR film tablettir. flacinizs her giin aym zamanda,
tercihen sabahlan yemekten 6nce almamz Snerilir,
_® Doktorunuz hastalifimza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecektir. Her zaman
- doktorunuzun tavsiyele_rine uyunuz. |
. ('flneﬁieﬁ dozu a.';;.maylmz.
Uygulama yolu ve metodu:
¢ PERDUO SR sadece afizdan kullanim igindir.
e Tabletleri ag karmina yeterli miktarda su ile yutunuz. Tabletleri ¢i gnemeyiniz ve bslmeyiniz.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda ve crgenlik dénemindeki genglerde (18 yas alt) knllanimu:

PERDUO SR gocuklar ve ergenlik gagindaki gengler tarafindan kullanilmamalidir.

Yaghlarda (65 yas ve iizeri) kullaniom:

65 yas ve {izeri yaslilarda tedaviye kan basinci ve bébrek fonksiyonlarmnin kontrol edilmesinden
sonra baslanir. .

Ozel kullamm durumlar::

Bibrek yetmezligi:

Bobrek rahatsizlipimz varsa doktorunuz ilacimzin dozunu degistirebilir. Ciddi bébrek
yetmezliginiz varsa bu ilac1 kullanmamalisiniz.

Karaciger yetmezlipi:

Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa bu ilac1 kullanmamalisiniz.

Eger PERDUQ SR’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PERDUOQO SR kullandrysaniz:

PERDUO SR’den kullanmamz gerekenden fazlasim kullammigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. | . _
Asin doz aliminda en gok karstlagilan etki diigiik kan basineidur. Belirgin diigiik kan basine: (bag
dénmesi veya bayilma gibi belirtiler) durumunda, uzamp bacaklanmzi yukan kaldirmak iyi
gelecektir, '

PERDUO SR’yi kullanmay1 unutursaniz:

Ilacimz1 almay1 unutursamz, unuttupunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte alimz,

Eger, unuttugunuzu fark ettiginizde sonraki doz saatine yaklagtiysamz, o zaman unuttugunuz dozu
atlayimz., '
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

PERDUO SR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Yitksek kan basincimin tedavisi 8miir boyu oldufu i¢in bu ilaci kesmeden 6nce doktorunuza
danismalisiniz.,

Bu tiriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczacimza damisiniz.

4. Olas! yan ctkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, PERDUO SR’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir,
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Asagidakilerden biri olursa PERDUO SR’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

» Yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin veya bogazin yutmayi veya nefes almayi zorlastiracak

sismeleri (anjiyodem) ve ileri seviyede deri dokiintiilerinde,

e Agin bag donmesi veya bayginlik,

e Hizl veya diizensiz kalp atigi.
Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin PERDUO SR’ye
kars1 ciddi alefjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek
olabilir. | |
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériiliir.
Agapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
» Kardiyovaskiller rahatsizliklar (diizensiz kalp atimi, angina, kalp krizi)

-« Eozinofilik pnémoni (gok nadir gériilen bir tiir zatiirre)

» Nezle (burun tikanikli1 veya burun akintis1)
. Bronkospaim (gogiuste sikigma, hurilt: ve nefes darlig1)
» Anjiyoédem (hinlti, yiizde veya dilde sigme) ‘
» Ciddi deri hastaliklar, $megin kirmizi ve pembe halkalardan olusan dékiintii, bazen dudaklarda
su kabarci ve yara seklinde goriilen hebra hastalif: (eriterm multiform).
Yaygin lupus eritemat6z (nedeni bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya ¢ikan enflamatuvar doku
hastahif1) hastalifiniz varsa daha kétiilesebilir.
* Glines veya yapay ultraviyole 1sinlanna maruz kalindiginda fotosensitivite reaksiyonlar1 (derinin
goriiniimiinde degisiklik)
* Karaciger yetmezligi varsa hepatik ensefalopati baglangic1 goriilebilir (karaciger yetmezligine
bagli olarak beyin fonksiyonlarindaki bozulma),
* Hemolitik anemi (glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi olanlarda bir tiir ileri derecede
kansi1zhk)
* Kolestatik hepatit (safra kanallarindan atilim bozukluguna baﬁh karaciger iltihabi)
* Kan, bobrek, pankreas veya karaciger rahatsizliklan (laboratuvar parametrelerinde (kan testleri)
degismeler goriilebilir. Bu durumda doktorunuz kan testleri yapilmasim isteyebilir).
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriililr,
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza s.iiyleyiniz:
* Bas agnis1 |
* Yorgunluk hissi
+ Bag d6nmesi

» Ignelenme (el ve ayak derilerinde yogun olarak gériilen ifne batmasi veya karincalanma hissi)

» Gorme bozukluklan | |

* Kulakta ginlama |

» Diigiik kan basincina (hipotansiyon) bagli bag dénmesi, sersemlik hissi,

« Oksitritk |

+ Nefes darhg

* Mide-bagirsak rahatsizliklar1 (bulanti, mide veya karin agnsi, istah kaybi, kusma, tat alma
sorunlari, agiz kurulugu, hazimsizlik, ishal, kabizlik)

= Kaginty, deri dokilntiisti gibi alerjik reaksiyonlar

= Kas kramplari

* Degisken ruh hali

« Zihin kangikhijt

» Uyku sorunlan

+ Kurdegen (lirtiker)

* Purpura (deride ksrmuz kiigiik noktalar)

» Bobrek rahatsizliklart

» Cinsel iktidarsizhik

» Terleme

Bunlar PERDUO SR’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi _

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynica karsilashfimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.
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5. " PERDUQ SR’nin saklanmas1
PERDUO SR yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymmz. Nemden korumak igin kutuyu sikica kapali

tutunuz.

Son Kkullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PERDUO SR vi kullanmaymiz.
Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PERDUO SR’yi kullanmayimz,

Ruhsat Sahibi: Neutec ilag San. Tic. A.§.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bélgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78
e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec lag San. Tic. A.S.
1.08B. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat 13.07.2012 tarihinde onaylanmighir.
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