Indlegsseddel: Information til brugeren

Coversyl Novum 2,5 mg filmovertrukne tabletter
perindoprilarginin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Coversyl Novum
3. Sadan skal du tage Coversyl Novum

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Coversyl Novum er en ACE-h@&mmer (angiotensin-I-konverteringsenzymhammer). ACE-hemmere virker
ved at udvide blodkarrene, sé det bliver lettere for hjertet at pumpe blodet igennem dem.

Coversyl Novum anvendes:
- til behandling af forhajet blodtryk (hypertension)

- til at behandle hjertesvigt (tilstand, hvor hjertet ikke er i stand til at pumpe nok blod til at deekke kroppens
behov)

- til at nedsatte risikoen for hjertetilfelde sasom hjerteanfald hos patienter med stabil
koronararteriesygdom (tilstand, hvor hjertets blodforsyning er nedsat eller blokeret), som allerede har haft
et hjerteanfald og/eller er blevet opereret for at forbedre blodforsyningen til hjertet ved at udvide de
blodkar, der ferer til hjertet.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Coversyl Novum

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Coversyl Novum

- hvis du er allergisk over for perindopril eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6) eller andre ACE-ha&mmere

- hvis du har oplevet symptomer sdsom hiven efter vejret, haevelser i ansigt, tunge eller hals, voldsom
klge eller alvorligt udslet i forbindelse med tidligere ACE-hammer-behandling, eller hvis du eller en i
din familie har haft disse symptomer under andre omstendigheder (denne tilstand kaldes
angioneurotisk @dem)

- hvis du er gravid og mere end 3 méneder henne (det er ogsa bedst at undgé Coversyl Novum tidligt i
graviditeten - se afsnittet "Graviditet og amning")


http://www.indlaegsseddel.dk/

hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et blodtrykssankende legemiddel,
der indeholder aliskiren

hvis du er i dialyse eller far en anden type behandling med filtrering af blodet. Athengigt af det
apperatur der anvendes, kan det vare uhensigtsmaessigt for dig at anvende Coversyl Novum

hvis du har nyreproblemer, hvor blodtilferslen til nyrerne er nedsat (nyrearteriestenose)

hvis du tidligere har taget eller i gjeblikket tagersacubitril/valsartan, som er l&egemiddel mod
hjertesvigt, da risikoen for angiogdem (hurtigt indsettende haevelse under huden i et omrade sdsom
svaelget) er foreget (se ”Advarsler og forsigtighedsregler” og ”Brug af anden medicin sammen med
Coversyl Novum”).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Coversyl Novum, hvis du:

har aortastenose (indsnavring af det sterste blodkar, der ferer vaek fra hjertet) eller hypertrofisk

kardiomyopati (sygdom i hjertemusklen) eller nyrearteriestenose (indsnavring af den arterie, der

forsyner nyren med blod)

har andre hjerteproblemer

har leverproblemer

har nyreproblemer eller er i dialyse

har unormalt hgjt niveau af et hormon, som kaldes aldosteron, i blodet (primaer aldosteronisme)

lider af en kollagen karsygdom (bindevavssygdom) sdsom systemisk lupus erythematosus eller

sklerodermi

har diabetes

er pa salt-reduceret dizet eller anvender kaliumholdige salterstatninger

skal bedaves og/eller have en storre operation

skal behandles med LDL-aferese (maskinel fjernelse af kolesterol fra blodet)

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

for nylig har haft diaré eller opkastning eller lider af vaeskemangel

af din leege er blevet fortalt, at du ikke taler visse sukkerarter

samtidig tager et af folgende laegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

- en angiotensin II-receptorblokker (ARB) (ogsa kendt som sartaner - f.eks. valsartan, telmisartan,
irbesartan.), isaer hvis du har nyreproblemer i forbindelse med sukkersyge

- aliskiren

Din lage vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod

med jevne mellemrum.

Se ogsé information under overskriften ”Tag ikke Coversyl Novum”

er af negroid afstamning, da du kan have sterre risiko for angiogdem og da dette laegemiddel kan vaere

mindre effektivt til at nedsatte blodtrykket sammenlignet med personer af ikke-negroid afstamning

tager nogen af folgende leegemidler, som gger risikoen for angiogdem:

- racecadotril (bruges mod diarré)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus og andre laegemidler, der harer til klassen af sdkaldte mTOR-
hammere (bruges til at forhindre afstedning af transplanterede organer og mod kreeft)

- sacubitril (fis som en fast dosiskombination med valsartan), bruges til behandling af langvarigt
hjertesvigt

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin and other drugs belonging to the class of the also
called gliptins (used to treat diabetes).

Angiopdem
Angiogdem (en alvorlig allergisk reaktion med havelse af ansigt, leeber, tunge eller svelg, der kan forirsage

vejrtreknings- og/eller synkebesvar) er blevet rapporteret hos patienter behandlet med ACE-hammere,
herunder Coversyl Novum. Det kan opsta pé ethvert tidspunkt under behandlingen. Hvis du udvikler sadanne
symptomer skal du stoppe med at tage Coversyl Novum og gjeblikkelig kontakte din laege. Se ogsa punkt 4.

Forteel det til laegen, hvis du tror, at du er (eller kunne blive) gravid. Coversyl Novum ber ikke tages tidligt i
graviditeten, og du mé ikke tage medicinen, hvis du er mere end 3 méneder henne, da det kan give alvorlige
fosterskader, hvis det bruges pé dette tidspunkt (se afsnittet "Graviditet og amning").




Born og unge
Brug af perindopril til bern og unge i alderen op til 18 ar frarades.

Brug af anden medicin sammen med Coversyl Novum
Forteal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Behandling med Coversyl Novum kan blive pévirket af andre leegemidler. Det er muligt, at leegen er nedt til
at &ndre din dosis og/eller tage andre forholdsregler. Det drejer sig bl.a. om folgende:

- andre leegemidler mod forhgjet blodtryk, herunder en angiotensin II-receptorblokker (ARB), aliskiren
(se ogsé information under overskrifterne ”Tag ikke Coversyl Novum” og ”Advarsler og
forsigtighedsregler™), eller diuretika (leegemidler, der gger den meengde urin, som nyrerne producerer)

- kaliumbesparende leegemidler (f. eks. triamteren, amilorid), kaliumtilskud eller salttilskud med
kalium, eller andre leegemidler, som kan @ge kaliumindholdet i kroppen (sdsom heparin, der er
blodfortyndende medicin, trimethoprim og co-trimoxazol, ogsé kaldet
trimethoprim/sulfamethoxazol,til behandling af infektioner forarsaget af bakterier )

- kaliumbesparende leegemidler, der anvendes til behandling af hjertesvigt: eplerenon og spironolacton i
doser mellem 12,5 mg til 50 mg daglig

- lithium mod mani eller depression

- ikke-steroide betaendelseshaemmende leegemidler (f.eks. ibuprofen) til smertelindring eller hegje doser
acetylsalicylsyre, et stof, der findes i mange leegemidler, som bruges til at lindre smerter og nedsatte
feber, samt til at forebygge blodpropper

- leegemidler mod diabetes (f.eks. insulin eller metformin)

- baclofen (anvendes til behandling af muskelstivhed ved sygdomme sdsom dissemineret sklerose)

- leegemidler mod psykiske lidelser sdsom depression, angst, skizofreni osv. (f.eks. tricykliske
antidepressiva, antipsykotika)

- immunsuppresiva (legemidler, der nedsetter kroppens forsvarsmekanismer) til behandling af
autoimmun sygdom eller efter en organtransplantation (f.eks. ciclosporin, tacrolimus),

- trimethoprim (mod infektioner)

- estramustin (anvendes i kreftbehandlinger)

- leegemidler, der oftest bruges til behandling af diarré (racecadotril) eller mod afstedning af
transplanterede organer (sirolimus, everolimus, temsirolimus og andre legemidler, der herer til
gruppen af sdkaldte mMTOR-hammere). Se punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”

- sacubitril/valsartan (bruges til behandling af langvarigt hjertesvigt) Se punkterne “Tag ikke Coversyl
Novum” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”

- allopurinol (mod podagra)

- procainamid (til behandling af forstyrrelser i hjerterytmen)

- vasodilaterende midler inklusive nitrater (praeparater, der udvider blodkarrene)

- leegemidler til behandling af lavt blodtryk, shock eller astma (f.eks. ephedrin, noradrenalin eller
adrenalin)

- guldforbindelser, iseer dem der bliver givet i en vene (mod symptomer ved leddegigt).

Brug af Coversyl Novum sammen med mad og drikke
Det er bedst at tage Coversyl Novum for et maltid.

Graviditet og amning
Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du sperge
din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Forteael det til laegen, hvis du tror, at du er (eller kunne blive) gravid.

Din leege vil normalt rade dig til at holde op med at tage Coversyl Novum, for du bliver gravid, eller sa snart
du ved, at du er gravid, og vil anbefale, at du skifter til en anden medicin i stedet for Coversyl Novum.
Coversyl Novum ber ikke tages tidligt i graviditeten, og du méa ikke tage medicinen, hvis du er mere end

3 méneder henne, da den kan give alvorlige fosterskader, hvis den tages efter de forste tre maneder af
graviditeten.




Amning

Forteel det til legen, hvis du ammer eller gnsker at begynde at amme. Du mé ikke tage Coversyl Novum,
hvis du ammer, og laegen kan give dig en anden medicin, hvis det er vigtigt, at du ammer — f.eks. hvis du har
et nyfedt eller for tidligt fedt barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Coversyl Novum pavirker seedvanligvis ikke drvdgenheden, men nogle patienter kan opleve svimmelhed og
mathed pa grund af for lavt blodtryk. Hvis du oplever dette, kan din evne til at kere bil eller betjene maskiner
vaere nedsat.

Coversyl Novum indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Coversyl Novum indeholder natrium
Dette lacgemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Coversyl Novum

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
laegen eller pa apoteket.

Synk tabletten med et glas vand - helst p4 samme tid hver dag - om morgenen for et méltid. Din leege
fastsetter den korrekte dosis til dig.

De anbefalede doser er som folger:

Forhajet blodtryk: Den normale start- og vedligeholdelsesdosis er 5 mg én gang daglig. Efter en méned kan
dosis ages til 10 mg én gang daglig efter behov. Den maksimale anbefalede dosis mod forhgjet blodtryk er
10 mg daglig.

Hvis du er 65 ar eller @ldre, er den normale startdosis 2,5 mg én gang daglig. Efter en méned kan denne
dosis ages til 5 mg én gang daglig og senere efter behov til 10 mg én gang daglig.

Nedsat hjertefunktion: Den normale startdosis er 2,5 mg én gang daglig. Efter to uger kan denne dosis oges
til 5 mg én gang daglig, hvilket er den maksimale anbefalede dosis mod denne indikation.

Stabil koronararteriesygdom: Den normale startdosis er 5 mg én gang daglig. Efter to uger kan denne dosis
oges til 10 mg én gang daglig, hvilket er den maksimale anbefalede dosis ved denne indikation.

Hvis du er 65 ér eller @ldre, er den normale startdosis 2,5 mg én gang daglig. Efter en uge kan denne dosis
oges til 5 mg én gang daglig og efter yderligere en uge til 10 mg én gang daglig.

Brug til bern og unge
Brug til bern og unge frarades.

Hyvis du har taget for meget Coversyl Novum

Kontakt straks nermeste skadestue eller din laege hvis du har taget for mange tabletter. Den mest sandsynlige
virkning i tilfeelde af en overdosis er lavt blodtryk, der kan fa dig til at fele dig svimmel eller omtumlet. I s&
fald kan det hjelpe at lagge sig ned med benene havet.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Coversyl Novum, end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet og du foler dig utilpas.
Tag pakningen med.

Hyvis du har glemt at tage Coversyl Novum

Det er vigtigt, at du tager medicinen hver dag, da regelmassig behandling virker bedre. Hvis du alligevel
glemmer at tage en dosis Coversyl Novum, skal du tage den naste dosis til seedvanlig tid. Du mé ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



Hyvis du holder op med at tage Coversyl Novum
Da behandling med Coversyl Novum sedvanligvis vil vaere livslang, skal du konsultere din lege, for du
stopper behandlingen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.

Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop omgiende med at tage dette lzegemiddel og kontakt laegen, hvis du far et af felgende symptomer,
som kan veere alvorlige:

haevelser i ansigt, l&eber, mund, tunge eller hals; andedraetsbesver, (angiogdem) (se punkt 2 ”Advarsler
og forsigtighedsregler”) (ikke almindelig bivirkning — kan pavirke op til 1 ud af 100 personer),
alvorlig svimmelhed eller besvimelse pa grund af lavt blodtryk (almindelig bivirkning — kan pévirke
op til 1 ud af 10 personer),

usadvanlig hurtig eller uregelmaessig hjertebanken, smerter i brystet (angina) eller hjerteanfald (meget
sjeelden bivirkning — kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer),

kraftesloshed i arme og ben eller talebesvear, hvilket kan vaere et symptom pa et muligt slagtilfeelde
(meget sjeelden bivirkning — kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer),

pludselig opstaet hiven efter vejret, brystsmerter, kortandethed eller andedractsbesvar (bronkospasme)
(ikke almindelig bivirkning — kan pavirke op til 1 ud af 100 personer),

bugspytkirtelbetendelse, der kan forarsage alvorlige mave- og rygsmerter. ledsaget af en folelse af
megen utilpashed (meget sjeelden bivirkning — kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer),
gulfarvning af hud eller gjne (gulsot), hvilket kan vaere et symptom pa leverbetaendelse (meget sjeelden
bivirkning — kan pévirke op til 1 ud af 10.000 personer),

hududslat, der som oftest starter med rode klgende pletter pd ansigt, arme eller ben (erythema
multiforme (meget sjeelden bivirkning — kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer).

Fortzel det til din lzege, hvis du oplever nogen af felgende bivirkninger:

Almindelige (kan pévirke op til 1 ud af 10 personer):

hovedpine,

svimmelhed,

omtagethed (vertigo),

prikken/stikken,

synsforstyrrelser,

tinnitus (ringen/susen for grerne),

hoste,

kortandethed (dyspne),

mavetarmforstyrrelser (kvalme, opkastning, mavesmerter, smagsforstyrrelser, besver fra gvre del
af mavetarmkanalen eller fordgjelsesbesveer, diaré, forstoppelse),
allergiske reaktioner (sdisom hududslat, klee),

muskelkramper,

treethedsfornemmelse.

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

depression,

stemningsskift,

sovnforstyrrelser,

mundterhed,

voldsom klge eller alvorlige udslet,

dannelse af blisterklynger pa huden,
nyreproblemer,

impotens,

svedudbrud,

for mange eosinofiler (en type hvide blodceller),



- sevnighed,

- besvimelse,

- hjertebanken,

- oget hjertefrekvens,

- vasculitis (betendelse 1 et blodkar),

- lysoverfelsomhedsreaktioner (oget hudfelsomhed over for sollys),

- artralgi (ledsmerter),

- myalgi (muskelsmerter),

- brystsmerter,

- utilpashed,

- vaskeansamlinger i arme og ben,

- feber,

- fald,

- endring i laboratorieprever: hejt indhold af kalium i blodet, der forsvinder ved behandlingsopher,
lavt indhold af natrium, hypoglykami (meget lavt blodsukker) i tilfaelde af sukkersygepatienter,
oget indhold af urinstof i blodet, aget indhold af kreatinin i blodet.

Sjeelden (kan pévirke op til 1 ud af 1.000 personer):

- akut nyresvigt,

- merk urin, kvalme eller opkastning, muskelkramper, forvirring og krampeanfald. Dette kan vaere
symptomer pa en tilstand, der kaldes SIADH (uhensigtsmeessig udskillelse af antidiuretisk
hormon).

- nedsat eller ophert urinproduktion,

- redmen,

- forverring af psoriasis,

- endringer i laboratorieprover: gget indhold af leverenzymer, hgjt indhold af bilirubin i blodet.

Meget sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer):
- konfusion,
- eosinofil pneumoni (en sjelden form for lungebetandelse),
- rinit (tilstoppet neese eller snue),
- @ndringer i blodverdier sd som lavere indhold af hvide- og rede blodceller, lavere
hamoglobinniveau, lavere indhold af blodplader.

Hvis du far disse symptomer, skal du kontakte leegen sa hurtigt som muligt.

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data): Misfarvning, felelseslashed og
smerter i fingre eller teeer (Raynauds syndrom).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsd
indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.
Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der stér pa @sken og beholderen. Udlebsdatoen er den

sidste dag i den navnte maned.
Hold beholderen taet tillukket for at beskytte mod fugt.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sperg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Coversyl Novum 2,5 mg indeholder

- Aktive stof: perindoprilarginin. 1 filmovertrukket tablet indeholder 1,6975 mg perindopril svarende til
2,5 mg perindoprilarginin.

- Ovrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, magnesiumstearat, maltodextrin, silica, kolloid vandfti,
natriumstivelsesglycolat (type A) samt i tablettens filmovertrak: glycerol, hypromellose, macrogol
6000, magnesiumstearat, titandioxid.

Udseende og pakningsstorrelser

Coversyl Novum 2,5 mg tabletter er hvide, runde hvalvede filmovertrukne tabletter

Tabletterne fas i aeske med 5, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60 (60 eller 2 beholdere a 30 stk.), 84 (84 eller

3 beholdere a 28 stk.), 90 (90 eller 3 beholdere a 30 stk.), 100 (100 eller 2 beholdere a 50 stk.), 120 (120 eller
4 beholdere a 30 stk.) eller 500 tabletter (500 eller 10 beholdere a 50 stk.)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex- Frankrig

Fremstiller

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran
F-45520 Gidy - Frankrig

0g

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Arcklow — Co. Wicklow — Irland

Repreesentant
Servier Danmark A/S
Pederstrupvej 93
2750 Ballerup
Danmark

Dette laegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Cypern COVERSYL 2.5 mg

Danmark COVERSYL NOVUM 2,5 mg

Finland COVERSYL NOVUM 2,5 mg

Frankrig COVERSYL 2,5 mg pelliculé

Grakenland COVERSYL 2,5 mg/tab

Holland COVERSYL arg 2,5 mg

Irland COVERSYL Arginine 2.5 mg film-coated tablets
Italien COVERSYL 2.5 mg

Litauen PRESTARIUM 2.5 mg



Norge PERINDOPRILARGININ SERVIER 2,5 mg

Polen PRESTARIUM 2.5 mg

Slovakiet PRESTARIUM A 2.5 mg

Slovenien BIOPREXANIL 2.5 mg filmsko oblozene tablete
Storbritannien (Nordirland) COVERSYL Arginine 2.5 mg

Sverige COVERSYL NOVUM 2.5 mg

Tyskland COVERSUM Arginin 2.5 mg

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 03/2022
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