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ikke er naevnt her.

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for
at leese den igen. Sperg leegen eller apoteket, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Coversyl® Arginine til
dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har. Tal med lsegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkningen af Coversyl® Arginine og hvad du skal bruge det til.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Coversyl® Arginine.
3. Sadan skal du tage Coversyl® Arginine.

4. Bivirkninger.

5. Sadan opbevarer du Coversyl® Arginine.

6. Yderligere oplysninger

1. Virkningen af Coversyl® Arginine og hvad
du skal bruge det til

o Coversyl® Arginine er en ACE-haemmer.

* Coversyl® Arginine virker ved at udvide blodkarrene, sa det bli-
ver lettere for hjertet at pumpe blodet igennem dem.

¢ Du kan tage Coversyl® Arginine til behandling af forhgjet blod-
tryk, hjerteinsufficiens (en tilstand hvor hjertets arbejde er util-
streekkeligt til at opretholde normal blodforsyning til veevene)
samt stabil koronararteriesygdom (sygdom i kranspulsarerne).

Laegen kan have givet dig Coversyl® Arginine til anden anvendelse.
Folg altid leegens anvisning.

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

Tag ikke Coversyl® Arginine

e hvis du er overfelsom over for perindoprilarginin eller et af de
ovrige indholdsstoffer

e hvis du er overfalsom over for en anden ACE-haemmer

e hvis du tidligere har haft udsleet (neeldefeber) og haevelser i
forbindelse med behandling med en ACE-haemmer, en arvelig
sygdom eller helt uden grund

e hvis du er gravid i 2. eller 3. trimester.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Coversyl® Arginine

e hvis der inden for den forste maned af behandlingen med
Coversyl® Arginine opstar ustabil angina pectoris (smerter i
brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andened pga.
darlig blodforsyning til hjertemusklen). Tal med laegen.

e hvis du far gulsot. Tal med leegen.

e hvis du er af negroid afstamning. Tal med leegen.

¢ hvis du skal opereres og/eller have bedovelse. Tal med laegen.

Samtidig behandling med anden medicin kan medfere ugnskede
vekselvirkninger, se "Brug af anden medicin”.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i
behandling med Coversyl® Arginine. Det kan have betydning for
proveresultaterne.

Tal med laegen, inden du tager Coversyl® Arginine, hvis du:

e er i behandling med diuretika (vanddrivende medicin inklusiv
kaliumbesparende vanddrivende medicin)

e er i behandling med karudvidende medicin

o lider af svaer hjerteinsufficiens

e lider af nedsat nyrefunktion og elektrolytforstyrrelser

¢ har hgj risiko for lavt blodtryk

¢ har aortastenose (indsnaevring af det storste blodkar, der forer
veek fra hjertet), mitralklapstenose (sygdom i den hjerteklap,
der ligger mellem venstre forkammer og venstre hjertekammer)
eller hypertrofisk kardiomyopati (sygdom i hjertemusklen)

¢ er i haemodialyse

o for nylig har faet foretaget nyretransplantation

o lider af angiogdem (udsleet (naeldefeber) og haevelser) i tunge,
leeber eller ansigt

e har diabetes

¢ er i behandling med kaliumtilskud, kaliumholdige salterstatnin-
ger eller anden medicin, der kan medfere forhgjet kaliumind-
hold i blodet.

¢ har en bindevaevssydom

e er i behandling med immunforsvarsundertrykkende medicin

o for nylig har haft diaré eller opkastning.

Brug af anden medicin

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:

 Forhgjet blodtryk (vanddrivende medicin inklusive kaliumbespa-
rende vanddrivende medicin)

¢ Kaliummangel (kaliumtilskud eller kaliumholdige salterstatninger)

e Mani og depression (litium)

* Gigt, smerter (nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler
(NSAID))

¢ Karudvidende medicin (f.eks. nitroglycerin og andre nitrater)

¢ Diabetes (tabletter, insulin)

o Psykiske lidelser som depression, angst, skizofreni (f.eks. tricykliske
antidepressiva, antipsykotika)

o Sygdomme i nervesystemet (f.eks. adrenalin)

e Urinsyre og urinsyregigt (allopurinol)

® Hjertesygdom (procainamid)

® Hvis du er i behandling med LDL-aferese (maskinel fjernelse af
kolesterol fra blodet) (dextransulfat)

 Hvis du er i vaccinationsbehandling mod allergi (f.eks. hymenop-
tera-gift).

Fortzel det altid til laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medi-
cin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kobt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler
samt steerke vitaminer og mineraler.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Coversyl® Arginine, og/
eller Coversyl ® Arginine kan pavirke virkningen af anden medicin.
Dette er normalt uden praktisk betydning. Sperg leegen eller apote-
ket, hvis du ensker flere oplysninger herom.

Brug af Coversyl® Arginine sammen med mad og drikke

¢ Du skal tage Coversyl® Arginine én gang dagligt om morgenen
for et maltid.

¢ Du skal tage Coversyl® Arginine med et glas vand.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for
medicin.

Graviditet:

Du ma ikke tage Coversyl® Arginine, hvis du er gravid, da det kan
skade fostret.

Amning:

Du ma ikke tage Coversyl® Arginine, hvis du ammer. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Coversyl® Arginine kan hos enkelte give bivirkninger (svimmelhed
og traethed), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer
i Coversyl® Arginine

Denne medicin indeholder lactose. Hvis din leege har fortalt dig,

at du ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt laegen inden du tager
Coversyl® Arginine.

3. Sadan skal du tage Coversyl® Arginine

Tabletterne ber indtages én gang dagligt om morgenen for et mal-
tid sammen med rigelig maengde vand (11/2 dl).

Den szaedvanlige dosis er

Forhgjet blodtryk

Voksne:

Coversyl® Arginine kan bruges alene eller sammen med anden medi-
cin mod forhgjet blodtryk.

Startdosis er 5 mg én gang dagligt om morgenen. Dosis kan @ges til
10 mg én gang dagligt efter en maneds behandling.

Aldre:
Det er nedvendigt at nedsaette dosis. Folg lseegens anvisninger.

Symptomatisk hjerteinsufficiens

Voksne:

Coversyl® Arginine bruges normalt sammen med et ikke-kaliumbe-
sparende diuretikum og/eller digoxin og/eller en betablokker.
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Startdosis er 2,5 mg én gang dagligt om morgenen.
Dosis kan ages til 5 mg én gang dagligt efter to ugers behandling.

Stabil koronararteriesygdom

Voksne:

Startdosis er 5 mg én gang dagligt om morgenen i to uger.
Dosis kan eges til 10 mg én gang dagligt om morgenen.

Aldre:
Det er nedvendigt at nedseette dosis. Folg laegens anvisninger.

Generelt

Born:

Du kan normalt ikke bruge Coversyl® Arginine 10 mg filmovertrukne
tabletter til born og unge.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan veere nedvendigt at nedsaette dosis. Falg leegens anvisnin-
ger.

Nedsat leverfunktion:
Det er normalt ikke nedvendigt at nedsaette dosis. Folg laegens
anvisninger.

Tag altid Coversyl® Arginine ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i
tvivl, s& sporg leegen eller apoteket.

Hvis du har taget for mange Coversyl® Arginine

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Coversyl® Arginine, end der star i denne information, eller flere end
leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.
Symptomer:

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk, kredslgbshock,
elektrolytforstyrrelser, nyresvigt, hyperventilation, hurtig puls, hjer-
tebanken, langsom puls, svimmelhed, angst, hoste.

Hvis du har glemt at tage Coversyl® Arginine
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at tage Coversyl® Arginine
Sporg leegen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller
foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Coversyl® Arginine kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

100 patienter):

* Muskelkramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt.
112.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud
af 1.000 patienter):

¢ Kortandethed/vejrtraekningsbesvaer/astmalignende anfald/ande-
nod. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Utilstraekkelig nyrefunktion.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af

10.000 patienter):

¢ Bladning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandrin-
ger i blodet (for fa blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.

¢ Lungebeteendelse. Kontakt laegen.

¢ Almen slgjhed, bleghed, bledninger fra hud og slimhinder, bla
meerker samt tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbe-
teendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og
hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt leege eller skade-
stue.

¢ Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt lsege eller skadestue.

e Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstleshed pga. blodprop i hjer-
nen eller hjerneblgdning. Ring 112.

® Hjerterytmeforstyrrelse.

e Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og ande-
ned pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt leege
eller skadestue.

¢ Andenad, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme
pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

¢ \Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaendelse i bugspyt-
kirtlen. Kontakt leege eller skadestue.
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¢ Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

o Akut nyresvigt.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

100 patienter):

¢ Hovedpine, svimmelhed.

* Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslashed i huden.

o Synsforstyrrelser.

* Susen for grerne (tinnitus).

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

¢ \Vedvarende hoste.

o Andenod/andedraetsbesvaer. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal
med laegen.

¢ Kvalme, opkastninger, mavesmerter, smagsforstyrrelser, sure
opsted/ halsbrand, diaré, forstoppelse.

o Udsleet, kloe.

¢ Krafteslashed og svaghed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud

af 1.000 patienter):

¢ Humersvingninger eller sgvnforstyrrelser.

* Tor mund.

e Udslaet (naeldefeber) og haevelser i ansigt, arme, ben, laeber,
slimhinder, tunge, ved stemmelaeberne og/eller strubehovedet.
Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

* Rejsningsbesveer (impotens).

¢ Sveden.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af

10.000 patienter):

e Fald i haemoglobin og heematokrit.

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbe-
teendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blod-
legemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks
kontakte laege.

e Forvirring.

* Neesekatar.

e Feber, udslaet i ansigt og pa arme og ben.

Coversyl® Arginine kan herudover give bivirknnger, som du normalt
ikke maerker noget til. Det drejer sig om andringer i visse laborato-
rieprover, f.eks. pavirkning af leveren og blodet, som bliver normale,
nar behandlingen ophgrer.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er neevnt her.
Nye bivirkninger bor indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden
om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine parerende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted: http:/www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Sadan opbevarer du Coversyl® Arginine

* Opbevar Coversyl® Arginine utilgaengeligt for barn.

e Opbevar Coversyl® Arginine i original beholder, teet tillukket, da
det er folsomt for fugt.

¢ Tag ikke Coversyl® Arginine efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Den anferte maned betyder, at udlgbsdatoen er den
sidste dag i denne maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Coversyl Arginine, 10 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:
Perindopril svarende til perindoprilarginin 10 mg

@vrige indholdsstoffer:

Lactosemonohydrat, magnesiumstearat, maltodextrin, silica, kolloid
vandfri, natriumstivelsesglycolat (type A), glycerol, hypromellose,
chlorophyllin-kobber- kompleks (E 141 (ii)), macrogol og titandioxid
(E 171).

Pakningsstorrelser:
Coversyl® Arginine 10 mg fas i pakninger med 30 og 90 (3x30) tab-
letter. Alle pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

| Danmark markedsferes Coversyl® Arginine ogsa som Coversyl®
Novum.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklama-
tioner kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Coversyl® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Biofarma.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 01/2009 HTOdense



