Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Coversyl Novum® 10 mg kalvopiillys teiset tabletit

perindopriiliarginiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kayttimisen, silli se siséltii sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kaanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmé ladke on midrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Coversyl Novum on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Coversyl Novum -valmistetta
Miten Coversyl Novum -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Coversyl Novum -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SR e

1. Miti Coversyl Novum on ja mihin siti kiytetiin

Coversyl Novum on angiotensiinikonvertaasin estdja (ACE:n estdjd). Ladkkeen vaikutuksesta verisuonet
laajenevat, minkd ansiosta syddmen on helpompi pumpata nithin verta.

Coversyl Novum -valmistetta kdytetdén:

- kohonneen verenpaineen hoitoon

- stabiilia sepelvaltimotautia sairastaville potilaille vihentdiméén sydidntapahtumien, kuten
sydankohtauksen, riskid. Stabiilissa sepelvaltimotaudissa veren padsy sydanlihakseen on vihentynyt tai
estynyt. Ndilld potilailla on ollut aiemmin sydidnkohtaus ja/tai leikkaus, jossa on laajennettu sydimeen
verta tuovia suonia syddmen verensaannin parantamiseksi.

Perindopriiliarginiini, jota Coversyl Novum siséltdd, voidaan joskus kiyttdd myds muiden kuin tassd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Coversyl Novum -valmis tetta

Ali ota Coversyl Novum-valmistetta

- jos olet allerginen perindopriilille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai
jollekin toiselle ACE:n estijille

- jos sinulla on aiemmin ACE:n estijihoidon aikana esiintynyt oireita, kuten vinkuvaa hengitysti,
kasvojen, kielen tai kurkun turvotusta, kovaa kutinaa tai vaikeaa ihottumaa tai jos sinulla tai
perheenjisenelldsi on esiintynyt nditd oireita (ns. angioedeema) muissa yhteyksissa

- jos olet ollut raskaana yli kolme kuukautta (Coversyl Novum —valmisteen kdyttod on my0s parempi
valttad alkuraskauden aikana — ks. kohta “Raskaus’)

- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisdltdd aliskireenid

- jos saat dialyysihoitoa tai jotain muuta kehon ulkoista hoitoa veren suodattamiseksi. Voi olla, ettei
Coversyl Novum sovi sinulle riippuen kaytetysti laitteesta



- jos sinulla on munuaisongelma, jossa verenvirtaus munuaisiin on vihentynyt (munuaisvaltimon
stenoosi)

- jos olet saanut tai parhaillaan saat hoitoa sakubitriilia ja valsartaania sisdltavilld yhdistelmdvalmisteella,
joka on sydédmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettivé lidke, silld angioedeeman (&killinen ihonalainen
turvotus jollakin alueella, esim. nielussa) riski on suurentunut (ks. Varoitukset ja varotoimet sekd Muut
ladkevalmisteet ja Coversyl Novum).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Coversyl Novum-
valmistetta, jos:

- sinulla on aortta-ahtauma (sydédmesti lahtevdn padsuonen ahtauma) tai hypertrofinen kardiomyopatia

(sydénlihaksen sairaus) tai munuaisvaltimon stenoosi (munuaiseen verta tuovan verisuonen ahtauma)

- sinulla on jokin muu sydidnvaiva

- sinulla on maksavaivoja

- sinulla on munuaisvaivoja tai saat dialyysihoitoa

- sinulla on aldosteroni-hormonin pitoisuus veressision epanormaalin suuri (primaari aldosteronismi)

- sinulla on verisuonten kollageenisairaus (sidekudossairaus), kuten systeeminen lupus erythematosus tai
skleroderma

- sinulla on diabetes

- noudatat vihisuolaista ruokavaliota tai kdytit kaliumia siséltdvid suolankorvikkeita

- olet menossa suureen leikkaukseen ja/tai sinut nukutetaan

- olet menossa LDL-afereesiin (kolesterolin poisto verestd koneellisesti)

- olet menossa siedétyshoitoon mehildisen- tai ampiaisenpistoallergian lieventdmiseksi

- sinulla on hiljattain ollut ripulia tai oksentelua tai jos sinulla on nestevajausta

- ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi

- otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kdytetyistd ladkkeista:

- angiotensiini I -reseptorin salpaaja (tunnetaan myds sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen littyvid munuaisongelmia

- aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.

kaliumin) madrin sdénndllisesti.

Katso myds kohdassa "Ali ota Coversyl Novum-valmistetta" olevat tiedot

- olet mustaihoinen, silld sinulla saattaa olla tavanomaista suurempi angioedeeman riski ja timén ladkkeen
verenpainetta alentava vaikutus voi olla tavanomaista heikompi
- kaytdt jotakin seuraavista ladkkeistd, angioedeeman riski on tavanomaista suurempi:

- rasekadotriili (ripulin hoitoon)

- sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut mTor-kinaasin estéjiksi kutsuttujen
ladkevalmisteiden ryhméan kuuluvat ladkkeet (elinsiirteiden hylkimisreaktioiden estoon ja syovin
hoitoon)

- sakubitriili (saatavana yhdistelmévalmisteena, joka sisdltdd my0Os valsartaania), jota kiytetddn
pitkdaikaisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon

- linagliptiini, saksagliptiini, sitagliptiini, vildagliptiini ja myds muut gliptineiksi kutsuttuun ryhméén
kuuluvat ladkkeet (kdytetddn diabeteksen hoitoon).

Angioedeema
Angioedeemaa (vaikea allerginen reaktio, johon littyy kasvojen, huulten, kielen tainielun turpoamista ja

nielemis- tai hengitysvaikeuksia) on raportoitu potilailla, joita on hoidettu ACEmn estijilld, Coversyl Novum
mukaan lukien. TAtd voi esiintyd missé tahansa vaiheessa hoitoa. Jos sinulle ilmaantuu niitd oireita, lopeta
Coversyl Novum-valmisteen kdyttd ja hakeudu heti ladkariin. Ks. myds kohta 4.

Kerro lddkarillesi, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Coversyl Novum tabletteja ei
suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja niitd ei saa kdyttda raskauden ensimmiisen kolmen
kuukauden jilkeen, koska tuolloin kéytettyni ne voivat aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta
“Raskaus”).

Lapset januoret
Perindopriilia ei suositella kdytettdviksi alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.



Muut liéike valmisteet ja Coversyl Novum

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat

kayttad muita ladkkeitd.

Muut ldékkeet voivat vaikuttaa Coversyl Novum-hoitoon. Ladkérisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai

ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin. Téllaisia Idékkeitd ovat:

- muut verenpainelidkkeet, mukaan lukien angiotensiini II -reseptorin salpaajat (ARB), aliskireeni (katso
tietoja myds kohdista "Ali ota Coversyl Novum-valmistetta" ja "Varoitukset ja varotoimet") tai diureetit
(ladkkeet, jotka lisidvat munuaisten virtsaneritystd)

- kaliumia saastavit lidkkeet (esim. triamtereeni, amiloridi), kaliumlisdt tai kaliumia sisdltdvat suolan
korvikkeet, muut elimistén kaliumpitoisuutta suurentavat lidkkeet (kuten verihyytymien estoon
kéytettdvd verenohennuslddke hepariini, bakteerien atheuttamien infektioiden hoitoon kéytettdvit
trimetopriimi ja kotrimoksatsoli, jotka tunnetaan myos nimelld trimetopriimi/sulfametoksatsoli)

- kalumia sédéstavit lidkkeet, joita kdytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon: eplerenoni ja
spironolaktoni annosvalilld 12,5-50 mg/vrk

- litum, jota kdyteti&in manian ja masentuneisuuden hoitoon

- tulehduskipulddkkeet (esim. ibuprofeeni) tai suuriannoksinen asetyylisalisyylihappo, aine, jota monet
kivun lievittimiseen ja kuumeen alentamiseen sekd veren hyytymisen estdmiseen kiytettavat ladkkeet
sisaltivat

- diabeteksen hoitoon kaytettdvit lddkkeet (kuten insuliini tai metformiini)

- baklofeeni (kdytetdén lihasjaykkyyden hoitoon erdissé sairauksissa, kuten multippeliskleroosissa)

- ladkkeet, joita kdytetddn mielenhdirididen, kuten masennuksen, ahdistuneisuuden, skitsofrenian ym.
hoitoon (trisykliset masennuslidkkeet, psykoosilddkkeet)

- immuunivastetta heikentdvét ladkkeet (ladkkeitd, jotka heikentdvdt elimiston omaa vastustuskykyé), joita
kiytetdan autoimmuunisairauksien hoitoon ja elinsiirtojen jilkeen (esim. siklosporiini, takrolimuusi)

- trimetopriimi (infektioiden hoitoon)

- estramustiini (Syovén hoitoon)

- ladkkeet, joita kdytetddn useimmiten ripulin hoitoon (rasekadotriil) tai elinsiirteiden hylkimisreaktioiden
estdmiseen (sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut mTor-kinaasin estdjiksi kutsuttujen
ladkevalmisteiden ryhmdan kuuluvat lddkkeet), ks. kohta Varoitukset ja varotoimet

- sakubitriilia ja valsartaania sisiltivd yhdistelmévalmiste (kédytetdén pitkdaikaisen syddmen
vajaatoiminnan hoitoon). Ks. kohdat Ali ota Coversyl Novum -valmistetta ja Varoitukset ja varotoimet

- allopurinoli (ld&ke kihdin hoitoon)

- prokainiamidi (epidsddnnollisen syddmen rytmin hoitoon)

- vasodilataattorit, mukaan lukien nitraatit (valmisteet, jotka laajentavat verisuonia)

- matalan verenpaineen, shokin tai astman hoitoon kaytettdvit ladkkeet (efedriini, noradrenaliini tai
adrenaliini)

- kultasuolat, erityisesti jos ladke annetaan suoneen (kiytetiddn nivelreuman oireiden hoitoon).

Coversyl Novum ruuan ja juoman kanssa
Coversyl Novum tulisi ottaa ennen ateriaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro ladkarillesi, jos arvelet olevasi raskaana (taisaatat tulla raskaaksi). Tavallisesti ladkarisi neuvoo sinua
lopettamaan Coversyl Novum tablettien kdyton ennen raskaaksi tulemista tai heti saatuasitietdd, ettd olet
raskaana ja kehottaa sinua kdyttiméaén toista lddkettd niiden sijaan. Coversyl Novum -tabletteja ei suositella
kaytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja niitd ei saa kiyttdd kauemmin kuin kolme kuukautta raskauden
alkamisesta, koska ne voivat aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi kolmannen raskauskuukauden jilkeen
kéytettyna.



Imetys

Kerro laédkarillesi, jos imetét tai olet aikeissa aloittaa imetyksen. Coversyl Novum tabletteja ei saa kayttda
imetyksen yhteydessa. Ladkarisi voi vaihtaa toisen lidkkeen imetyksen ajaksi, erityisesti jos lapsesi on
vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Coversyl Novum ei tavallisesti vaikuta huomiokykyyn, mutta huimausta tai heikkoutta matalan verenpaineen
vuoksi voi esiintyé joillakin potilailla. Jos huomaat néitd vaikutuksia, ajokykysi tai kykysi kayttda koneita
voi olla heikentynyt.

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistéd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Coversyl Novum sisiltai laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteytté lidkériisi ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Coversyl Novum siséltii natriumia
Coversyl Novum siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Coversyl Novum -valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAdkéarisi on miarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Niele tabletti lasillisen kanssa vettd, mielelldén aina samaan aikaan paivisti, aamuisin ennen ateriaa.
Ladkarisi pddttdd sinulle sopivasta oikeasta annoksesta.

Suositusannokset ovat:

Kohonnut verenpaine: tavallinen aloitusannos ja ylldpitoannos on 5 mg kerran vuorokaudessa. Kuukauden
kuluttua annosta voidaan tarvittaessa suurentaa 10 mg:aan kerran vuorokaudessa. Suositeltu
maksimivuorokausiannos verenpaineen hoitoon on 10 mg.

Jos olet yli 65-vuotias, tavallinen aloitusannos on 2,5 mg kerran vuorokaudessa. Kuukauden kuluttua annosta
voidaan suurentaa 5 mg:aan kerran vuorokaudessa ja sen jilkeen tarvittaessa 10 mg:aan kerran
vuorokaudessa.

Stabiili sepelvaltimotauti: tavallinen aloitusannos on 5 mg kerran vuorokaudessa. Kahden vilkkon kuluttua
annosta voidaan suurentaa 10 mg:aan kerran vuorokaudessa, joka on suositeltu maksimivuorokausiannos
stabiilin sepelvaltimotaudin hoitoon.

Jos olet yli 65-vuotias, tavallinen aloitusannos on 2,5 mg kerran vuorokaudessa. Vikon kuluttua annosta
voidaan suurentaa 5 mg:aan kerran vuorokaudessa ja sen jilkeen vikon kuluttua 10 mg:aan kerran
vuorokaudessa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Kéyttod lapsille ja nuorille ei suositella.

Jos otat enemmiin Coversyl Novum -valmis tetta kuin s inun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttéd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Todennékéisin yliannostuksen vaikutus on matala verenpaine, mikd aiheuttaa huimausta ja pyortymisen
tunteen. Jos ndin tapahtuu, makuulla olo jalat kohotettuina voi auttaa.



Jos unohdat ottaa Coversyl Novum -valmistetta

On térkeéé ottaa lddke joka pdivé, koska sddnndllinen ladkitys vaikuttaa parhaiten. Jos kuitenkin unohdat
ottaa Coversyl Novum-annoksen, ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Coversyl Novum -valmis teen kdyton
Koska Coversyl Novum-hoito on yleensé elinikdistd, keskustele lddkérisi kanssa ennen kuin lopetat tablettien
kéyton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kidnny lddkirin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopetaladkkeen kiytto ja ota vilittomis ti yhteys ldékiriin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista
oireista, jotka saattavat olla vakavia:
- kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turvotus, hengitysvaikeudet (angioedeema) (ks. kohta 2
"Varoitukset ja varotoimet") (melko harvinainen - korkeintaan yhdelld kayttdjalld sadasta)
- vaikea huimaus tai pyortyminen alhaisen verenpaineen vuoksi (yleinen - korkeintaan
yhdelld kayttajalla 10:sté)
- epitavallisen nopea tai epdsddnnéllinen syddmen syke, rintakipu (angina pectoris) tai sydédnkohtaus
(hyvin harvinainen - korkeintaan yhdelld kéyttdjalla kymmenestdtuhannesta)
- heikkouden tunne jisenissa tai puhevaikeudet, jotka voivat olla aivohalvauksen merkkejd (hyvin
harvinainen - korkeintaan yhdelld kéyttdjilli kymmenestdtuhannesta)
- dkillinen hengityksen vinkuminen, puristava tunne rinnassa ja hengenahdistus (bronkospasmi)
(melko harvinainen - korkeintaan yhdelld kayttdjalld sadasta)
- haimatulehdus, joka voi aiheuttaa kovaa vatsa- ja selkdkipua sekd huonovointisuutta (hyvin
harvinainen - korkeintaan yhdelld kéyttdjalli kymmenestétuhannesta)
- ihon taisilmien keltaisuus (ikterus), joka voi olla merkki maksatulehduksesta (hyvin harvinainen -
korkeintaan yhdelld kéyttdjilli kymmenestétuhannesta)
- ihottuma, joka alkaa usein punaisina, kutisevina iholaikkuina kasvoissa, késivarsissa tai jaloissa
(erythema multiforme) (hyvin harvinainen - korkeintaan yhdelld kéyttijilli kymmenestidtuhannesta)

Kerro lidékirillesi, jos havaitset jonkin s euraavista haittavaikutuksista:

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan yhdelld kayttdjalli kymmenestd):
- péénsérky,
- heitehuimaus,
- kiertohuimaus,
- pistely,
- ndkohairiot,
- tinnitus (korvien soiminen),
- yskd,
- hengenahdistus (dyspnea),
- ruuansulatuselimiston hiirit (pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, makuaistin hiirit, dyspepsia tai
ruoansulatushéiriét, ripuli, ummetus),
- allergiset reaktiot (kuten ihottumat, kutina),
- lhaskouristukset,
- vidsymys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan yhdelld kéyttdjalla sadasta):
- masennus,
- mielialan muutokset,
- unihdirict,



- suun kuivuminen,

- voimakas kutina, vaikea ihottuma,

- 1hon rakkulamuodostelmat,

- munuaisvaivat,

- impotenssi,

- hikoilu,

- eosinofiilien (erdiden valkosolujen) runsaus,

- uneliaisuus,

- pyOrtyminen,

- syddamentykytykset,

- takykardia,

- vaskulitti (verisuonitulehdus),

- valoyliherkkyysreaktio (ihon herkistyminen auringonvalolle),

- nivelkipu,

- lihaskipu,

- rintakipu,

- huonovointisuus,

- 4dreisosien turvotus,

- kuume,

- kaatuminen,

- laboratorioarvojen muutokset: veren suuri kaliumpitoisuus, joka korjautuu, kun lddke lopetetaan,
pieni natriumpitoisuus, diabeetikoilla hypoglykemia (veren alhainen sokeripitoisuus), veren
ureapitoisuuden ja seerumin kreatiniinitason nousu.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan yhdelld kdyttdjalli tuhannesta):
- akuutti munuaisten vajaatoiminta,
- tumma virtsa, pahoinvointi tai oksentelu, lihaskrampit, sekavuus ja kouristuskohtaukset. Nama
voivat olla antidiureettisen hormonin epédasianmukaisen erityksen oireyhtymidn (SIADH) oireita.
- vihentynyt tai loppunut virtsaneritys,
- punastelu,
- psoriaasin paheneminen,
- laboratorioarvojen muutokset: maksaentsyymien nousu, korkea seerumin bilirubiinitaso.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy korkeintaan yhdelld kayttdjalldi kymmenestidtuhannesta):
- sekavuus,
- eosinofiilinen pneumonia (harvinainen keuhkokuume),
- nuha (tukkoinen tai vuotava nend),
- veriarvojen muutokset, kuten veren valko- ja punasolujen méérén viheneminen, matala
hemoglobiini, verihiutaleiden mééirén pieneneminen.

Jos sinulla esiintyy niitd oireita, ota yhteys ladkariisi mahdollisimman pian.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin): Varimuutos,
puutuminen ja kipu sormissa tai varpaissa (Raynaud’n oireyhtymé).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Id4kérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Taméa
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdmédn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Coversyl Novum -valmis teen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi lidkettd kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivai.
Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméttomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Coversyl Novum 10 mg sisaltaa
- Vaikuttava aine on perindopriiliarginiini. Yksi kalvopééllysteinen tabletti siséltdd 6,790 mg
perindopriilia (vastaa 10 mg perindopriiliarginiinia).
- Muut aineet ovat: Ydin: laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, maltodekstriini, hydrofobinen
kolloidinen piidioksidi, natriumtdrkkelysglykolaatti (tyyppi A). Kalvopéillyste: glyseroli,
hypromelloosi, kupariklorofylliini, makrogoli 6000, magnesiumstearaatti, titaanidioksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
COVERSYL NOVUM 10 mg tabletit ovat vihreitdé, pyoreitd, kaksoiskuperia, kalvopdllysteisid tabletteja,

T

joissa kaiverrus %/ toisella puolella ja 5 toisella puolella.

Tabletteja on saatavilla laatikoissa, jotka sisaltavit 5, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60 (60 tai 2 purkkia, joissa

30 tablettia), 84 (84 tai 3 purkkia, joissa 28 tablettia), 90 (90 tai 3 purkkia, joissa 30 tablettia), 100 (100 tai
2 purkkia, joissa 50 tablettia), 120 (120 tai 4 purkkia, joissa 30 tablettia) tai 500 (500 tai 10 purkkia, joissa
50 tablettia) tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Ranska

Valmis taja

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran— 45520 Gidy
Ranska

ja

Servier (Ireland) Industries Ltd.

Gorey Road — Arklow, Co. Wicklow

Irlanti

ja

Anpharm Przedsi€biorstwo Farmaceutyczne S.A.

03-236 Warszawa
ul. Annopol 6B — Puola



Talli 14dke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Alankomaat COVERSYL arg 10 mg

Belgia COVERSYL 10 mg

Irlanti COVERSYL Arginine 10 mg film-coated tablets
Italia COVERSYL 10mg

Itdvalta Coversum-Arginin 10 mg-Filmtabletten
Kreikka COVERSYL 10 mg

Kypros COVERSYL 10 mg

Latvia PRESTARIUM 10 mg

Liettua PRESTARIUM 10 mg

Luxemburg COVERSYL 10 mg

Malta COVERSYL 10 mg

Norja PERINDOPRILARGININ SERVIER 10 mg
Portugali COVERSYL 10 mg

Puola PRESTARIUM 10 mg

Ranska COVERSYL 10mg

Ruotsi COVERSYL NOVUM 10 mg

Saksa COVERSUM Arginin 10 mg

Slovakia PRESTARIUM A 10 mg

Slovenia BIOPREXANIL 10 mg

Suomi COVERSYLNOVUM 10 mg

Tanska COVERSYLNOVUM 10 mg

Tsekin tasavalta Prestarium Neo Forte

Viro Prestarium Arginine 10 mg

Yhdistynyt kuningaskunta COVERSYL Arginine 10 mg

(Pohjois-Irlanti)

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.10.2021



Bipacksedel: Information till patienten
Coversyl Novum® 10 mg filmdragerade tabletter

perindoprilarginin

Lis noga igenom denna information innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till din Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Coversyl Novum &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Coversyl Novum
Hur du tar Coversyl Novum

Eventuella biverkningar

Hur Coversyl Novum ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Coversyl Novum ir och vad det anviinds for

Coversyl Novum é&r en angiotensinkonvertashimmare (ACE-hdmmare). Likemedlet far blodkérlen att vidga
sig, vilket gor det lattare for hjartat att pumpa blod genom dem.

Coversyl Novum anvinds for

- behandling av forhojt blodtryck

- attminska risken for hjirthindelser sasom hjirtattack hos patienter med s tabil kranskérlss jukdom. |
stabil kranskérlssjukdom blodforsorjningen till hjartat dr reducerad eller blockerad. Dessa patienter har
redan haft en hjirtattack och/eller genomgatt en operation for att 6ka blodtillforseln till hjirtat genom att
vidga blodkérlen som leder blodet till hjirtat.

Perindoprilarginin som finns i Coversyl Novum kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hidlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behover vetainnan du tar Coversyl Novum

Ta inte Coversyl Novum

- omdu &r allergisk mot perindopril, nidgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6) eller
mot ndgon annan ACE-hdmmare

- omdu har upplevt symtom som pipande andning, svullnad av ansikte, tunga eller strupe, stark klada
eller svara hudutslag under tidigare behandling med ACE-hdmmare, eller om du eller en familjemedlem
har haft dessa symtom under nagra andra omstdndigheter (detta tillstand kallas angioddem)

- omdu ar gravid mer dn 3 ménader (Det dr ocksa bést att undvika Coversyl Novum under de forsta
graviditetsmanaderna — se ”Graviditet )

- omdu har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssidnkande likemedel som
mnehaller aliskiren

- omdu far dialys eller ndgon annan typ av blodfiltrering. Beroende pé vilken apparat som anvénds dr det
mojligt att Coversyl Novum inte ar lampligt for dig

- om du har njurproblem dir blodflodet till dina njurar dr nedsatt (njurartirstenos)



- omdu har behandlats eller for tillfillet behandlas med ett kombinationslikemedel som innehaller
sakubitril och valsartan som anvénds vid hjirtsvikt, eftersom det finns en 6kad risk for angioddem
(plotslig svullnad under huden, t.ex. i halsen) (se ”Varningar och forsiktighet” och ” Andra likemedel
och Coversyl Novum”).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvidnder Coversyl Novum om du:

- har aortastenos (fortringning i huvudblodkdrlen som leder fran hjirtat) eller hypertrof kardiomyopati (en
hjartmuskelsjukdom) eller njurartérstenos (fortringning av den artdr som forser njurarna med blod)

- har annat hjartproblem

- har leverproblem

- harnjurproblem eller om du fér dialysbehandling

- har onormalt hdga nivaer av ett hormon som kallas aldosteron i blodet (primér aldosteronism)

- har kollagensjukdom i blodkérlen (bindvdvssjukdom), t.ex. systemisk lupus erythematosus (SLE) eller
skleroderma

- har diabetes

- stér pa saltfattig kost eller anvdnder saltsubstitut som innehéller kalum

- kommer att genomgd allmin narkos och/eller en storre operation

- kommer att genomga LDL-aferes (avligsnande av kolesterol fran blodet med hjdlp av en maskin)

- kommer att genomgé en desensibiliseringsbehandling for att minska effekterna av allergi mot bi- eller
getingstick

- nyligen har lidit av diarré eller krikningar eller om du lider av vétskeforlust

- inte tal vissa sockerarter

- tarnagot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

- enangiotensin II-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), siarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem

- aliskiren.

Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i

blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken "Ta inte Coversyl Novum"

- &rsvarthyad eftersom risken for angioddem kan vara storre och den blodtryckssdnkande effekten av detta
likemedel kan vara minskad

- tarnagot av foljande likemedel, risken for angioddem &r forhojd:

- racekadotril (anvinds for att behandla diarré)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som hor till klassen sa kallade
mTOR-hdmmare (anvinds for att forhindra avstotning av transplanterade organ och for behandling
av cancer)

- sakubitril (finns tillgdnglig som kombinationslikemedel med valsartan) som anvéinds for att
behandla langvarig hjartsvikt

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin och andra likemedel som hor till en klass som kallas
gliptiner (anvénds for att behandla diabetes).

Angioddem

Angioddem (en allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, Iippar, tunga eller hals, vilket
kan ge svarigheter att svilja eller andas) har rapporterats hos patienter som behandlats med ACE-hdmmare,
mnklusive Coversyl Novum. Detta kan intréffa nirsomhelst under behandlingen. Om du upplever
ovannidmnda symtom, ska du sluta ta Coversyl Novum och omedelbart soka likare. Se dven avsnitt 4.

Om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din likare. Coversyl Novum
rekommenderas inte att anvandas i bdrjan av graviditeten och far inte anvéindas om du &r mer d4n 3 manader

gravid, eftersom det kan orsaka allvarliga skador pa ditt barn (se ”Graviditet*).

Barn och ungdomar
Anvindning av perindopril rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Coversyl Novum
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
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Behandlingen med Coversyl Novum kan paverkas av andra mediciner. Din likare kan behdva dndra din dos

och/eller vidta andra forsiktighetsétgirder.Sddana mediciner &r:

- andra mediciner for hogt blodtryck, inklusive en angiotensin II-receptorblockerare (ARB), aliskiren (se
dven informationen under rubrikerna ’Ta inte Coversyl Novum™ och ”Varningar och forsiktighet) eller
diuretika (mediciner som dkar méngden urin som produceras av njurarna)

- kaliumsparande likemedel (t. ex. triamteren, amilorid), kaliumsupplement eller kaliuminnehallande
saltsubstitut, andra likemedel som kan 6ka méngden kalium i kroppen (sdsom heparin som ér ett
blodfértunnande likemedel och anvinds for att forhinda blodpropp, trimetoprim och cotrimoxazol, kallas
dven trimetoprim/sulfametoxazol som anvéinds mot bakterieinfektioner)

- kaliumsparande likemedel som anvinds for behandling av hjirtsvikt: eplerenon och spironolakton vid
doser mellan 12,5 mg och 50 mg per dag

- ltium (anvénds for behandling av mani eller depression)

- anti-inflammatoriska likemedel (t.ex. ibuprofen) i smértstillande syfte eller acetylsalicylsyra i hoga
doser, en substans som finns i manga likemedel som anvénds for att lindra smérta och sénka feber samt
for att forhindra blodproppar

- mediciner for behandling av diabetes (t.ex. insulin eller metformin)

- baklofen (anvidnds for behandling av muskelstelhet vid sjukdomar sdsom multipel skleros)

- mediciner mot psykiska dkommor som depression, dngest, schizofreni osv. (ddribland tricykliska
antidepressiva, antipsykotika)

- immunsuppressiva likemedel (mediciner som reducerar kroppens forsvarsmekanismer) som anvénds vid
behandling av autoimmuna sjukdomar eller efter transplantationer (t.ex. ciklosporin, takrolimus)

- trimetoprim (for behandling av infektioner)

- estramustin (for behandling av cancer)

- ldkemedel som oftast anvidnds for att behandla diarré (racekadotril) eller forhindra avstotning av
transplanterade organ (sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som hor till klassen sa
kallade mTOR-hdmmare). Se avsnitt ”’Varningar och forsiktighet”

- kombinationslikemedel som innehaller sakubitril och valsartan (anvénds for att behandla langvarig
hjartsvikt). Se avsnitt ”Ta inte Coversyl Novum” och ”Varningar och forsiktighet”

- allopurinol (for behandling av gikt)

- prokainamid (for behandling av oregelbunden hjértrytm)

- vasodilatorer, diribland nitrater (likemedel som vidgar blodkdrlen)

- mediciner som anvdnds mot lagt blodtryck, chock eller astma (efedrin, noradrenalin eller adrenalin)

- guldsalter, sdrskilt vid intravends administrering (anvénds for behandling av symtom vid reumatoid
artrit).

Coversyl Novum med mat och dryck
Coversyl Novum ska tas fore en maltid.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din likare. Din likare kommer
antagligen attrada dig att sluta ta Coversyl Novum om du planerar graviditet eller sa fort du vet att du ar
gravid. Din Iikare kommer att rekommendera, att du tar ndgot annat likemedel i stéllet. Coversyl Novum
rekommenderas inte att anvéndas i borjan av graviditeten och fér inte anvéindas om du &r mer 4n 3 manader
gravid, eftersom det kan orsaka allvarliga skador pa ditt barn.

Amning

Beritta for din likare om du ammar eller kommer att bérja amma. Coversyl Novum far inte anvdndas av
ammande modrar. Din likare véljer kanske ett annat likemedel at dig om du 6nskar amma, speciellt om ditt
barn dr nyfott eller prematur.
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Korformaga och anviindning av maskiner

Coversyl Novum paverkar vanligen inte vakenheten, men vissa patienter kan kinna sig yra eller svaga pa
grund av lagt blodtryck. Om du upplever sadana effekter kan din forméga att kéra bil eller anvinda maskiner
vara nedsatt.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din férméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las dirfor all information idenna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Coversyl Novum inne héller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du anvinder denna medicin.

Coversyl Novum inne héller natrium
Coversyl Novum innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill ”natriumfritt”.

3. Hur du tar Coversyl Novum

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Svilj tabletten med ett glas vatten, helst vid samma tid varje dag; pa morgonen, fore frukost. Din likare
bestdmmer vilken dos som é&r lAmplig for dig.

Rekommenderad dos ér:

Hogt blodtryck: vanlig startdos och underhallsdos 4r 5 mg en géng per dag. Efter en ménad kan dosen vid
behov okas till 10 mg en géng per dag. 10 mg per dag dr den hogsta rekommenderade dosen for hogt
blodtryck.

Om du dr 65 ér eller dldre ar vanlig startdos 2,5 mg en gang per dag. Efter en manad kan dosen dkas till 5 mg
en gang per dag och sedan vid behov till 10 mg en gang per dag.

Stabil kranskdrlssjukdom: vanlig startdos dr 5 mg en gang per dag. Efter tva veckor kan dosen 6kas till

10 mg en gang per dag, vilket dr den hogsta rekommenderade dosen for stabil kranskérlssjukdom.

Om du &r 65 areller dldre ar vanlig startdos 2,5 mg en gang dagligen. Efter en vecka kan dosen okas till

5 mg en géng per dag och efter ytterligare en vecka till 10 mg en gang per dag.

Anvéndning for barn och ungdomar
Anvéndning rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Om du har tagit for stor méingd av Coversyl Novum

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.
Den troligaste effekten av en dverdos dr lagt blodtryck vilket kan ge yrsel eller svimningskénslor. Om detta
hiander kan det hjdlpa om du ldgger dig ner med benen i hoglige.

Om du har glomt att ta Coversyl Novum

Det ér viktigt att du tar din medicin varje dag eftersom behandlingen fungerar bést om den dr regelbunden.
Om du 4nda glommer att ta en tablett av Coversyl Novum, tar du bara ndsta tablett vid den vanliga tiden. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for den glomda tabletten.

Om du slutar att ta Coversyl Novum

Eftersom behandlingen med Coversyl Novum vanligen éar livslang, bor du radgora med din likare innan du
slutar att ta tabletterna.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
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4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.

Avsluta behandlingen och kontakta omedelbart liikare om du fir nigon av foljande biverkningar, som
kan vara allvarliga:

svullnad av ansikte, ldppar, mun, tunga eller svalg, andningssvarigheter (angioddem) (Se avsnitt 2
“Varningar och forsiktighet™) (mindre vanliga - kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
stark yrsel eller svimningar pa grund av lagt blodtryck (vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av
10 anvéndare)

ovanligt snabb eller oregelbunden hjirtrytm, brostsmérta (angina pectoris) eller hjértattack (mycket
séllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

svaghetskénsla i armar eller ben eller talsvarigheter, som kan vara tecken pa slaganfall (mycket
séllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

plotslig pipande andning, tryck 6ver brostet och andndd (bronkospasm) (mindre vanliga - kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

bukspottkortelinflammation, som kan orsaka svar smérta i buken och ryggen samt sjukdomskénsla
(mycket séllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot), som kan vara tecken pa leverinflammation (mycket
séllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

hudutslag som ofta borjar med réda kliande flackar pa ansikte, armar eller ben (erythema
multiforme) (mycket séllsynta - kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

Tala om for din likare, om du upplever nigon av foljande biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):

huvudvirk,

yrsel,

svindel,

stickande kénsla,

synrubbningar,

tinnitus (Oronsusningar),

hosta,

andndd (dyspné),

storningar i magtarmkanalen (illamaende, krakningar, buksmértor, smakrubbningar, dyspepsi eller
matsmaltningssvarigheter, diarré, forstoppning),
allergiska reaktioner (t.ex. hudutslag eller klada),
trotthet,

muskelkramper.

vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):
depression,

humoérsvéngningar,

somnrubbningar,

muntorrhet,

kraftig klada, svara hudutslag,

uppkomst av grupper av blasor pa huden,

njurproblem,

impotens,

svettning,

6kad méingd eosinofiler (en typ av vita blodkroppar),

sOomnighet,

svimning,

hjartklappning,

snabb hjartrytm,

vaskulit (blodkérlsinflammation),

luséverkénslighetsreaktion (6kad kdnslighet for solljus i huden),
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artralgi (ledsmérta),

myalgi (muskelsméirta),

brostsmaérta,

sjukdomskénsla,

perifert ddem,

feber,

fall,

fordndrade laboratorievirden: hog halt av kalium iblodet som gér tillbaka vid avbrott av
behandlingen, 1ag halt av natrium, hypoglykemi (mycket lagt blodsocker) hos diabetespatienter, 6kad
halt avurea och kreatinin i blodet.

Séllsynta biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare):

akut njursvikt,

mork urin, illaméende eller krikningar, muskelkramper, forvirring och krampanfall. Dessa kan vara
symtom pa ett tillstind som kallas STADH (inadekvat utséndring av antidiuretiskt hormon).
minskad eller ingen urinutsondring,

rodnad,

forsdmring av psoriasis,

forandrade laboratorievirden: 6kad halt av leverenzymer, hog halt av bilirubin i1 serum.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

forvirring,

eosinofil pneumoni (en séllsynt lunginflammation),

rinit (ndstéppa eller rinnsnuva),

forandrade blodvérden sasom lagt antal vita och roda blodkroppar, lagt hemoglobinvérde, lagt antal
blodplittar.

Om du har dessa symtom, kontakta ldkare s& fort som mojligt.

Har rapporterats (férekommer hos ett okédnt antal anvdndare): Missfargning, domning och smérta i fingrar
eller tar (Raynauds fenomen).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer

nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.

Hur Coversyl Novum ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen
1 angiven manad.
Tillslut forpackningen vil. Fuktkansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration
- Denaktiva substansen ér perindoprilarginin. En filmdragerad tablett innehéller 6,790 mg perindopril
(motsvarar 10 mg perindoprilarginin).
- Ovriga innehdllsimnen #r: Kérna: laktosmonohydrat, magnesiumstearat, maltodextrin, hydrofob
kolloidal kiseldioxid, natriumstirkelseglykolat (typ A). Fimdragering: glycerol, hypromellos,
klorofyllinkopparkomplex, makrogol 6000, magnesiumstearat, titandioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

COVERSYL NOVUM 10 mg tabletterna ir grona, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter, priglat med */
pa den ena sidan och *5~ pa andra sidan. Tabletterna ar tillgdngliga iaskarav 5, 10, 14, 20, 28, 30, 50,

60 (60 eller 2 burkar av 30 tabletter), 84 (84 eller 3 burkar av 28 tabletter), 90 (90 eller 3 burkar av

30 tabletter), 100 (100 eller 2 burkar av 50 tabletter), 120 (120 eller 4 burkar av 30 tabletter) eller

500 (500 eller 10 burkar av 50 tabletter) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors éljning
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Frankrike

Tillverkare

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran— 45520 Gidy
Frankrike

och

Servier (Ireland) Industries Ltd.

Gorey Road — Arklow, Co. Wicklow

Irland

och

Anpharm Przedsiébiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa

ul. Annopol 6B — Polen

Detta like medel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under namnen:

Belgien COVERSYL 10 mg

Cypern COVERSYL 10 mg

Danmark COVERSYL NOVUM 10 mg

Estland Prestarium Arginine 10 mg

Finland COVERSYL NOVUM 10 mg

Frankrike COVERSYL 10 mg

Grekland COVERSYL 10 mg

Irland COVERSYL Arginine 10 mg film-coated tablets
Italien COVERSYL 10 mg

Lettland PRESTARIUM 10 mg

Litauen PRESTARIUM 10 mg

Luxemburg COVERSYL 10 mg

Malta COVERSYL 10 mg

Nederlinderna COVERSYL arg 10 mg

Norge PERINDOPRILARGININ SERVIER 10 mg
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Osterrike Coversum-Arginin 10 mg-Filmtabletten

Polen PRESTARIUM 10 mg
Portugal COVERSYL 10 mg
Slovakien PRESTARIUM A 10 mg
Slovenien BIOPREXANIL 10 mg
Storbritannien (Nordirland) COVERSYL Arginine 10 mg
Sverige COVERSYLNOVUM 10 mg
Tjeckien Prestarium Neo Forte
Tyskland COVERSUM Arginin 10 mg

Denna bipacksedel éindrades senast 05.10.2021
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