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INDLAGSSEDDEL INFORMATION TIL BRUGEREN

COVERSICAL 5mg/5mg

perindoprilarginin/amlodipin tabletter

COVERSICAL 5mg/10mg

perindoprilarginin/amlodipin tabletter

COVERSICAL 10mg/5mg

perindoprilarginin/amlodipin tabletter

COVERSICAL 10mg/10mg

perindoprilarginin/amlodipin tabletter

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.

» Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

* Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e Laegen har ordineret COVERSICAL til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som De har.

« Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far bivirkninger, som

ikke er nzvnt her.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. COVERSICALs virkning og hvad De skal
bruge det til

2. Det skal De vide, far De begynder at tage
COVERSICAL

3. Sadan skal De tage COVERSICAL

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer De COVERSICAL

6. Yderligere oplysninger

1. COVERSICALS VIRKNING 0G HVAD DE
SKAL BRUGE DET TIL

COVERSICAL gives til behandling af for hejt
blodtryk (hypertension) og/eller behandling
af stabil sygdom i kranspulsarerne (koronar-
arteriesygdom, hvor blodforsyningen til
hjertet er nedsat eller blokeret).

Patienter, der allerede tager perindopril og
amlodipin som separate tabletter, kan i
stedet fa en COVERSICAL tablet med begge
indholdsstoffer.

COVERSICAL er en kombination af de to aktive
indholdsstoffer perindopril og amlodipin.
Perindopril er en ACE-h&@mmer (angiotensin-
I-konverteringsenzymhammer). Amlodipin
er en calciumantagonist (som herer til en
gruppe medicin, der kaldes dihydropyri-
diner). Sammen virker de ved at udvide og
afslappe blodkarrene, sa blodet lettere kan
passere igennem dem, hvilket gar det lettere
for hjertet at opretholde en god blodgen-
nemstrgmning.

Leegen kan have foreskrevet anden anven-
delse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid legens anvisning og
oplysningerne pé doseringsetiketten.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER
AT TAGE COVERSICAL

Tag ikke COVERSICAL

e hvis De er allergisk (overfglsom) over for
perindopril eller andre ACE-h@mmere, over
for amlodipin eller andre dihydropyridiner
eller over for et af de gvrige indholdsstoffer
i COVERSICAL.

e hvis De ammer (se afsnittet "Graviditet og
amning").

e i de sidste 6 maneder af graviditeten (se
afsnittet "Graviditet og amning")

e hvis De har oplevet symptomer sasom
hiven efter vejret, haevelser i ansigt eller
tunge, voldsom klge eller alvorligt udsleet i
forbindelse med tidligere ACE-ha@mmer-
behandling, eller hvis De eller et familie-
medlem har haft disse symptomer under
andre omstendigheder (denne tilstand
kaldes angioneurotisk @dem eller
Quinckes gdem)

e hvis De har kardiogent shock (hvor hjertet
ikke er i stand til at forsyne kroppen med
tilstreekkeligt blod), aortastenose (ind-
snevring af de sterste blodkar, der ferer
fra hjertet) eller ustabil hjertekrampe
(angina pectoris, som kendetegnes ved
brystsmerter, der kan opsta i hvile)

e hvis De har meget lavt blodtryk (sveer
hypotension)

e hvis De lider af hjertesvigt i de farste
28 dage efter en akut blodprop i hjertet
(hjerteinfarkt).

Veer ekstra forsigtig med at tage
COVERSICAL

Tal med legen, for De begynder at tage
COVERSICAL, hvis et af fglgende punkter
geelder for Dem:
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o hjertemuskelsygdom (hypertrofisk kardio-
myopati) eller indsnavring af den arterie,
der forsyner nyren med blod (nyrearteries-
tenose)

e andre hjerteproblemer

e |everproblemer

 nyreproblemer, herunder hvis De er i dialyse

e hvis De lider af en bindeveevssygdom (kol-
lagenose) sasom systemisk lupus erythe-
matosus eller sklerodermi

e diabetes

* hvis De fér saltfattig dieet eller tager salttil-
skud, der indeholder kalium (det er vigtigt
at have en sund kaliumbalance i blodet)

e hvis De tror, at De er (eller kunne blive)
gravid. COVERSICAL ber ikke tages tidligt i
graviditeten, og det kan give alvorlige
fosterskader i graviditetens sidste seks
maneder (se afsnittet "Graviditet og
amning").

De ber oplyse Deres lzeege eller det gvrige

sundhedspersonale om, at De far COVERSICAL,

hvis De:

e skal i fuld bedsvelse og/eller have en
stgrre operation

e har haft diarré eller opkastning for nylig

e skal behandles med LDL-aferese (teknik,
hvorved en maskine fierner kolesterol fra
blodet)

e skal desensibiliseres for at nedsatte
virkningerne af allergi over for bi- eller
hvepsestik

COVERSICAL ber ikke anvendes af bgrn og
unge.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis
De bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Det geelder ogsa medicin, som ikke
er kpbt pa recept.

Undgé at tage COVERSICAL sammen med:

e |ithium (mod mani eller depression)

e estramustin (til behandling af kreeft)

e kaliumbesparende diuretika (spironolacton,
triamteren), kaliumtilskud eller salttilskud
med kalium.

Behandling med COVERSICAL kan blive

pavirket af andre laeegemidler. Det er vigtigt,

at De forteeller det til leegen, hvis De tager et
af felgende leegemidler, da det kan kraeve
sarlige forholdsregler:

e andre leegemidler mod forhgjet blodtryk,
inklusive diuretika (midler, der gger den
mangde urin, som nyrerne producerer)

e nonsteroide antiinflammatoriske midler
(f.eks. ibuprofen) til smertelindring eller
hgje doser acetylsalicylsyre

e medicin mod diabetes (f.eks. insulin)

e medicin mod psykiske lidelser sdsom
depression, angst, skizofreni osv. (f.eks.
tricykliske midler mod depression, anti-
psykotika, imipraminlignende midler mod
depression, neuroleptiske midler)
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© immunosuppressiva (medicin, der nedsatter
kroppens forsvarsmekanismer) til behandling
af autoimmun sygdom eller efter en trans-
plantation (f.eks. ciclosporin),

e allopurinol (mod podagra)

e procainamid (mod uregelmassig hjerte-
banken)

e karudvidende medicin inklusive nitrat
(medicin, der udvider blodkarrene)

e heparin (blodfortyndende medicin),

e gphedrin, noradrenalin eller adrenalin
(medicin til at behandle for lavt blodtryk,
shock eller astma)

e baclofen eller dantrolen (som infusion), der
anvendes til at behandle muskelstivhed i
sygdomme som dissemineret sklerose.
Dantrolen anvendes ogsé til at behandle
malign hypertermi under bedgvelse (symp-
tomerne omfatter meget hgj feber og mus-
kelstivhed)

e visse antibiotika sasom rifampicin

» midler mod epilepsi sésom carbamazepin,
phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin,
primidon

e itraconazol og ketoconazol (medicin til
behandling af svampeinfektioner)

e alfablokkere til behandling af forsterret
blaerehalskirtel (prostata) sasom prazosin,
alfuzosin, doxazosin, tamsulosin, terazosin

e amifostin (til at forebygge eller mindske
bivirkninger, der skyldes behandling af
kraeft med anden medicin eller stréaleterapi)

e kortikosteroider (til behandling af en lang
reekke tilstande inklusive sveer astma og
kronisk leddegigt (reumatoid artrit)

* guldsalte, iseer som indsprgjtning i en are (il at
behandle symptomerne pa kronisk leddegigt).

Brug af COVERSICAL sammen med mad
og drikke
COVERSICAL ber tages for et maltid.

Graviditet og amning

Forteel det til lzegen, hvis De tror, at De er
(eller kunne blive) gravid. Laegen vil normalt
rade Dem til at tage anden medicin i stedet
for COVERSICAL, da COVERSICAL ikke bar
anvendes tidligt i graviditeten og kan give
alvorlige fosterskader, hvis det tages efter de
forste tre maneder af graviditeten. For forspg
pa at blive gravid skal kvinder saedvanligvis
skifte til anden passende blodtryksmedicin i
stedet for COVERSICAL.

COVERSICAL mé ikke anvendes i graviditetens
sidste seks maneder.

Deres lzege vil normalt rade Dem til at holde
op med at tage COVERSICAL, sa snart De
ved, at De er gravid.

Hvis De bliver gravid under behandlingen
med COVERSICAL, skal De omgaende forteelle
det til legen og aftale en tid.

COVERSICAL bgr ikke anvendes i ammepe-
rioden.

Sperg Deres laege eller apoteket til rads, for
De tager nogen form for medicin.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

COVERSICAL pavirker ikke &rvagenheden,
men De kan opleve svimmelhed eller
svaghed pa grund af for lavt blodtryk, hvilket
kan pavirke Deres evne til at feerdes i trafikken
eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i COVERSICAL

COVERSICAL indeholder lactosemonohydrat
(en sukkerart). Hvis Deres leege har oplyst Dem
om, at De ikke kan téle visse sukkerarter, bor
De kontakte leegen, far De tager denne medicin.

3. SADAN SKAL DE TAGE COVERSICAL

Tag altid COVERSICAL ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er De i tvivl, s& sperg leegen eller
apoteket.

Synk tabletten med et glas vand - helst pa
samme tid hver dag - om morgenen for et
maltid. Deres leege fastsetter den korrekte
dosis til Dem. Den s&dvanlige dosis er 1 tablet
dagligt.

COVERSICAL gives sadvanligvis til patienter,
der allerede tager perindopril og amlodipin
som separate tabletter.

Hvis De har taget for meget COVERSICAL
Kontakt omgaende leegen, skadestuen eller
apoteket, hvis De har taget mere af COVERSICAL,
end der star i denne information, eller mere
end leegen har foreskrevet, og De foler Dem
utilpas.

Den mest sandsynlige virkning i tilfeelde af
en overdosis er lavt blodtryk, der kan fa Dem
til at fple Dem svimmel eller omtumlet. | s&
fald kan det hjelpe at legge sig ned med
benene heevet.

Hvis De har glemt at tage COVERSICAL
Det er vigtigt, at De tager medicinen hver
dag, da regelmessig behandling virker
bedre. Hvis De alligevel glemmer at tage en
dosis COVERSICAL, skal De tage den naste
dosis til seedvanlig tid. De ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis De holder op med at tage COVERSICAL
Da behandling med COVERSICAL seaedvanligvis
vil veere livslang, skal De konsultere Deres
lege, for De stopper behandlingen.

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget,
De er i tvivl om eller faler Dem usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

COVERSICAL kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis De far et af fplgende symptomer, skal
De omgéende holde op med at tage medicinen
og kontakte Deres lage:
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o havelser i ansigt, leber, mund, tunge eller
hals, vejrtreekningshesveer

e alvorlig svimmelhed eller besvimelse

o usedvanlig hurtig eller uregelmeessig hjer-
tebanken.

Andre bivirkninger:

e Aimindelige (forekommer hos feerre end 1 ud
af 10, men flere end 1 ud af 100 patienter):
hovedpine, svimmelhed, svimmelhed (ver-
tigo), myrekryb, sgvnlgshed (somnolens),
synsforstyrrelser, ringen/susen for grerne
(tinnitus), meget hurtig hjertebanken (pal-
pitationer), ansigtsredmen (med varm for-
nemmelse i ansigtet), uklarhed pé grund af
for lavt blodtryk, hoste, kortandethed,
kvalme, opkastning, mavesmerter, smags-
forstyrrelser, fordgjelsesbesvar (dyspepsi),
diarré, forstoppelse, allergiske reaktioner
(sasom hududslzt, kige), muskelkramper,
treethedsfornemmelse, edemer (haevelser i
ben eller ankler)

Ikke almindelige (forekommer hos faerre
end 1 ud af 100, men flere end 1 ud af
1.000 patienter): stemningssvingninger,
spvnforstyrrelser, skelven, midlertidigt
bevidsthedstab (synkope), kan ikke fale
smerter, tilstoppet eller Igbende neese (rinit),
forandringer i affgringsmenster, hartab, rade
eller affarvede hudomrader, ryg-, muskel-
eller ledsmerter, brystsmerter, @get vand-
ladningstrang i ser om natten, utilpashed,
krampelignende sammentrakning omkring
brystet med hvaesende vejrtreekning og
kortandethed (bronkospasme), mundtgrhed,
angioneurotisk gdem (med symptomer som
hvaesende vejrtreekning, haevelser i ansigt
eller tunge), nyreproblemer, impotens, gget
svedtendens, brystforstarrelse hos mand,
vagtstigning eller vaegttab

Meget sjaldne (forekommer hos ferre end
1 ud af 10.000 patienter): forvirring, hjerte-
karlidelser (uregelmaessig hjertebanken,
hjertekrampe, hjerteanfald og slagtilfeelde),
eosinofil pneumoni (en sjelden form for
lungebetaendelse), erythema multiforme
(hududslet, der ofte starter med rade, kigende
omrader i ansigtet og pa arme og ben),
sygdomme i blodet, bugspytkirtien, mave
eller lever, perifer neuropati (sygdom, der
giver falelseslgshed, smerter, manglende
muskelkontrol), hypertoni (unormalt @get
muskelspanding), betendelse i hudens
blodkar (vaskulit), haevelser i tandked, forhgjet
blodsukker.

Tal med legen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet
til Legemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre. Patienter eller
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder
skema og vejledning under Bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/
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5. SADAN OPBEVARER DE COVERSICAL
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke COVERSICAL efter den udlgbsdato,
der stér pa asken og flasken. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Hold beholderen teet tillukket for at beskytte
mod fugt. Opbevares i den originale beholder.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miliget ma De
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

COVERSICAL indeholder:

e Aktive stoffer: Perindoprilarginin og amlodipin.
COVERSICAL 5mg/5mg: 1 tablet indeholder
5 mg perindoprilarginin og 5 mg amlodipin.
COVERSICAL 10mg/5mg: 1 tablet indeholder
10 mg perindoprilarginin og 5 mg amlodipin.
COVERSICAL 5mg/10mg: 1 tablet indeholder
5 mg perindoprilarginin og 10 mg amlodipin.
COVERSICAL 10mg/10mg: 1 tablet inde-
holder 10 mg perindoprilarginin og 10 mg
amlodipin.

e (vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat,
magnesiumstearat (E470B), mikrokrystal-
linsk cellulose (E460), vandfri kolloid silica
(E551).

COVERSICALs udseende og
pakningsstorrelse

COVERSICAL 5mg / 5mg tabletter er hvide,
aflange tabletter praeget med 5/5 pa den ene
side og *< pa den anden side.
COVERSICAL 10mg / 5mg tabletter er hvide,
trekantede tabletter preeget med 10/5 pa den
ene side og £ pa den anden side.
COVERSICAL 5mg / 10mg tabletter er hvide,
firkantede tabletter preeget med 5/10 pé den
ene side og ¥ pé den anden side.
COVERSICAL 10mg / 10mg tabletter er hvide,
runde tabletter preeget med 10/10 pa den
ene side og £ pa den anden side.

Tabletterne fas i beholdere a 5, 7, 10, 14, 20,
28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 120 eller 500
tabletter.

Ikke alle pakningsstorrelser er ngdvendigvis
markedsfort.
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Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Les Laboratoires Servier

* = 22, rue Garnier
7= SERVIER 92200 Neuilly-sur-Seine
Frankrig
Fremstiller

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road
Arcklow — Co. Wicklow — Irland

Repraesentant
Servier Danmark A/S
Roskildevej 39

2000 Frederiksberg

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs
medlemslande under fglgende navne:

Belgien Perindopril arginine
/Amlodipine Servier Benelux

Bulgarien PRESTARIUM-CO

Cypern COVERAM

Danmark COVERSICAL

Den Tjekkiske

Republik PRESTANCE

Estland Perindopril arginine
/Amlodipine Servier

Finland COVERAM

Frankrig Perindopril arginine
/Amlodipine Therval

Greekenland ~ COVERAM

Holland COVERAM arg

Irland Perindopril arginine
/Amlodipine Biopharma

Island COVERAM

Italien COVERLAM

Letland PRESTERAM

Litauen PRESTERAM

Luxembourg  COVERAM

Malta COVERAM

Polen Co-Prestarium

Portugal COVERAM

Rumenien BIOPRESTARIUM

Slovakiet PRESTANCE

Slovenien PREXANOR

Spanien COVERCOR

Storbritannien  Perindopril arginine /Amlodipine

Ungarn ARMIXXAM

Denne indlzegsseddel blev senest revideret :
04/2008



