INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

COVERSYL®Arginine 2,5 mg, 5 mg og 10 mg,
filmovertrukne tabletter
Perindoprilarginin
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&es denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage

medicinen

Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at lzese den igen.

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

Laegen har ordineret COVERSYL®Ar@g);inine til Dem personligt. Lad
derfor veere med at give COVERSYL" Arginine til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De
har.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

. Virkning og anvendelse

Deres laege vil tage blodpraver jeevnligt, hvis De:

« Har nedsat nyrefunktion.

« Har diabetes.

« Eribehandling med vanddrivende medicin, far kaliumtilskud eller
kaliumholdig salterstatning.

« Far anden medicin, som kan give forhgijet kalium i blodet (f.eks.
heparin).

Hoste kan forekomme under behandlingen med COVERSYL® Arginine.
Hosten er seedvanligvis tar og forsvinder ved ophgr med behandlingen.

Hvis De skal opereres, er det vigtigt, at De forteeller lzegen eller
tandlaegen, at De tager COVERSYL® Arginine.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at De er i
behandling med COVERSYL® Arginine. Det kan have betydning for
pragveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer og

. Det skal De vide, fgr De begynder at tage COVERSYL® Arginine.
. S&dan skal De tage COVERSYL® Arginine.
. Bivirkninger.
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. Opbevaring
. Yderligere oplysninger.

. Virkning og anvendelse

COVERSYL® Arginine er en ACE-hazemmer.
ACE-haemmere virker ved at udvide blodkarrene, s det bliver lettere for
hjertet at pumpe blodet igennem dem.

De kan bruge COVERSYL® Arginine:

Til behandling af forhgjet 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 nedsaette risikoen for hjertetilfelde sdsom 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 farer til hjertet.

Leegen kan have givet Dem COVERSYL® Arginine for noget andet. Falg
altid leegens anvisning.
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. Det skal De vide, fgr De begynder at tage COVERSYL® Arginine
ag ikke COVERSYL® Arginine:
hvis De er overfglsom over for perindoprilarginin eller et af de gvrige
indholdsstoffer.
hvis De er overfalsom over for anden medicin, der ogsa tilhgrer
gruppen af ACE-heemmere.
hvis De tidligere har faet haevelse af ansigt, leeber og tunge efter
indtagelse af ACE-haemmere, en arvelig sygdom eller hvis arsagen er
ukendt.
hvis De er gravid eller planlaegger at blive gravid

COVERSYL® Arginine anbefales ikke til barn og unge.

Veer ekstra forsigtig med at tage COVERSYL® Arginine
De skal ringe 112, hvis De:

Far livstruende overfglsomhedsreaktioner f.eks. hududslaet,
andedraetsbesvaer og besvimelse

Far haevelse af ansigt, leeber og tunge. Det kan medfare at luftvejene
blokeres.

Kontakt straks laege eller skadestue, hvis De far:

Gulsot, hudklge, kvalme, opkastninger.

Tendens til beteendelse, almen slgjhed, tendens til blgdning fra hud
og slimhinder, halsbeteendelse, feber (pa grund af forandringer i
blodet med for f& hvide blodlegemer og blodplader).

Smerter i brystet inden for den fgrste maned af behandlingen. Det kan
veere alvorligt.

De kan fa for lavt blodtryk, hvis De:

T

Har vaeske- eller saltmangel pga. vanddrivende medicin, diarré eller
opkastninger.
Er i dialysebehandling.
Har nyresygdom.
Har darligt hjerte.

al med leegen, hvis De:
Har darligt hjerte (forsneaevring af hjertets klapper, hovedpulsaren eller
alvorlig hjertesvigt).
For nylig har faet en nyretransplantation.
Far behandling, der nedszetter immunforsvaret. De kan fa alvorlige
infektioner.
Far mavesmerter.
Har sort hudfarve, da virkningen af COVERSYL® Arginine pa
blodtrykket kan vaere mindre.

mineraler samt kosttilskud.

Tal med Deres laege, hvis De tager:

« Vanddrivende medicin.

« Vanddrivende medicin, som er kaliumbesparende, kaliumtilskud eller
kaliumholdig salterstatning (f.eks. spironolacton, triamteren, amilorid).

« Medicin mod mani og depression (lithium, tricykliske antidepressiva)

« Smertestillende medicin (NSAID som f.eks. ibuprofen,
acetylsalicylsyre).

« Medicin mod smerter i hjertet, angina pectoris (f.eks. nitroglycerin og
andre nitrater).

« Insulin eller tabletter mod diabetes.

« Medicin mod sindslidelser.

« Anden blodtrykssaenkende medicin.

« Guld til injektion.

Brug af COVERSYL® Arginine sammen med mad og drikke
De skal tage COVERSYL® Arginine om morgenen, fgr et maltid. De skal
tage tabletten med et glas vand.

Graviditet og amning
Sporg Deres laege eller apoteket, far De tager nogen form for medicin.

Graviditet
De ma ikke tage COVERSYL® Arginine, hvis De er gravid. Det kan
skade fostret.

Amning
De ma ikke tage COVERSYL® Arginine, imens De ammer. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

COVERSYL®Arginine kan hos enkelte give bivirkninger (svimmelhed,
treethed), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af hjeelpestofferne i COVERSYL®
Arginine

COVERSYL® Arginine indeholder lactose. Kontakt laegen, fgr De tager
denne medicin, hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse
sukkerarter.

3. S&dan skal De tage COVERSYL® Arginine®
Tag altid COVERSYL® Arginine ngjagtig efter laegens anvisning. Er De i
tvivl, s& sperg laegen eller pa apoteket.

De skal tage tabletten med et glas vand om morgenen, far et maltid.

Forhgjet blodtryk

Voksne:

Den normale start- og vedligeholdelsesdosis er 5 mg en gang dagligt.
Efter en maned kan dosis gges til 10 mg en gang dagligt efter behov.

De kan fa for lavt blodtryk ved start af behandling med COVERSYL®
Arginine. Derfor kan nogle have behov for en lavere dosis (2,5 mg).

Aldre:
Det er ngdvendigt at nedsaette dosis. Falg laegens anvisninger.

Hjerteinsufficiens

Voksne:

COVERSYL® Arginine bruges normalt sammen med et ikke-
kaliumbesparende diuretikum og/eller digoxin og/eller en betablokker.



Den normale startdosis er 2,5 mg en gang dagligt. Efter to uger kan
denne dosis gges til 5 mg en gang dagligt.

/Eldre:
Det kan veere ngdvendigt at aendre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Stabil koronararteriesygdom

Voksne:

Den normale startdosis er 5 mg en gang dagligt. Efter to uger kan denne
dosis gges til 10 mg en gang dagligt.

Aldre:
Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis. Fglg lsegens anvisninger.

Generelt:
Barn:
Born ma normalt ikke f& COVERSYL® Arginine.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Fgalg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at aendre dosis. Fglg leegens
anvisninger.

Hvis De har taget for mange COVERSYL® Arginine

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere
COVERSYL®Arginine, end der star her, eller flere end laegen har
foreskrevet, og De fgler Dem utilpas. Tag pakningen med.
Symptomer pa overdosering er for lavt blodtryk, kredslgbsshock,
elektrolytforstyrrelser, nyresvigt, hyperventilation, hurtig puls,
hjertebanken, langsom puls, svimmelhed, angst, hoste.

Hvis De har glemt at tage COVERSYL®Arginine
Tag aldrig dobbeltdosis, Hvis De har glemt at tage en tablet. Fortseet blot
med den saedvanlige dosis.

Hvis De holder op med at tage COVERSYL® Arginine
Kontakt laegen, Hvis De gnsker at holde pause eller stoppe
behandlingen med COVERSYL® Arginine.

Kontakt straks laegen, hvis Deres symptomer gendrer sig, efter
behandlingen med COVERSYL® Arginine er stoppet.

4. Bivirknin%er
COVERSYL " Arginine kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 behandlede)

» Bronkospasme (trykken for brystet, hiven efter vejret og
kortdndethed). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112

» Heevelse af ansigt, laeber og tunge og strubehovedet. Det kan
medfare, at luftvejene blokeres. Ring 112.

« Utilstreekkelig nyrefunktion.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000

behandlede)

» Hjertekarsygdomme (uregelmaessig hjertebanken, angina pectoris
(hjertekrampe), hjerteanfald og slagtilfeelde). Kontakt laege eller
skadestue.

» Beteendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber.
Kontakt straks leege eller skadestue.

» Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt straks leege eller skadestue.

 Eosinofil pneumoni (en sjeelden form for lungebeteendelse). Kontakt
leegen

* Akut nyresvigt.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
behandlede)

+ Andengd. Kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

Hovedpine, svimmelhed

Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.
Synsforstyrrelser, susen for grerne (tinnitus)

Uklarhed pga. for lavt blodtryk

Hoste

Kvalme, opkastninger, mavesmerter

Smagsforstyrrelser, sure opstad

Diaré, forstoppelse

Udsleet, klge

Muskelkramper

Krafteslgshed og svaghed

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 behandlede)

* Humgrsvingninger og/eller sgvnforstyrrelser

e Tgr mund

» Neeldefeber

* Impotens

* Sveden

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000

behandlede)

» Fald i haemoglobin og heematokrit.

* Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer
halsbetzendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis De far feber, skal De straks
kontakte laege.

* Forvirring

» Tilstoppet neese eller snue

 Erythema multiforme (feber, udsleet i ansigt og p& arme og ben)

COVERSYL® Arginine kan herudover give bivirkninger, som De normalt
ikke meerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse
laboratorieprgver f.eks. forandringer i blodet, forhgjede levertal
(leverprgver), forhgjelse af serum-urinsyre og blodsukker samt
seenkning i kalium og natrium-niveau.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller hvis De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes til
Leegemiddelstyrelsen, s& viden om bivirkninger kan blive bedre. De eller
Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning under bivirkninger
pa Laegemiddelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

« Opbevar COVERSYL® Arginine utilgaengeligt for barn.

* Opbevar COVERSYL®Arginine i original beholder, teet tillukket, da det
er fglsomt for fugt.

« Tag ikke COVERSYL® Arginine efter den udigbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte
maned.

« Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

COVERSYL®Arginine 2,5mg, 5 mg og 10 tabletter indeholder:

« Aktivt stof: perindoprilarginin 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg

« @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, magnesiumstearat (E
470B), maltodextrin, vandfri kolloid silica (E 551),
natriumstivelsesglycolat (type A) samt i tablettens filmovertraek:
glycerol (E422), hypromellose (E464), macrogol 6000,
magnesiumstearat (E470B), titandioxid (E 171).
5 mg tabletter indeholder desuden chlorophyllin-kobber-
kompleks(E141(ii)).

COVERSYL® Arginine udseende og pakningsstarrelser

Udseende

. COVERSYL®Arginine 2,5 mg er en hvid, rund hveelvet filmovertrukken
tablet.

« COVERSYL® Arginine 5 mg er en lys gran, aflang filmovertrukken
tablet med s~ indgraveret pa den ene side og med delekaerv pa

begge kanter.
« COVERSYL® Arginine 10 mg er en grgn, rund, bikonveks tablet med

Uindgraveret p& den ene side og s~ pé den anden side.

Pakningsstarrelser
COVERSYL® Arginine 2,5 mg, 5 mg og 10 mg findes pakninger med
30 eller 90 (3x30) filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5 blok 2B, 2980 Kokkedal

Ompakket og frigivet af
SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5 blok 2B,2980 Kokkedal

COVERSYL® Arginine svarer til COVERSYL® Novum.

COVERSYL® er et registreret varemeerke, som tilhgrer Biofarma,
société par actions simplifiée, 22, rue Garnier,
F-92200 Neuilly-sur-Seine, Frankrig

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret november 2009

065445-020101


http://www.meldenbivirkning.dk/
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