Pakkausseloste: tie toa kiyttéijille
Coprenessa 8 mg/2,5 mg table tit

perindopriili-tert-butyyliamiini/indapamidi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen ottamisen, sillé se sisdltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvéa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Téam4 ladke on madritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Coprenessa on ja mihin sitd kdytetidn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Coprenessa-tabletteja
Miten Coprenessa-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Coprenessa-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SRR e

1. Miti Coprenessa on ja mihin sitd kéyte tisin

Miti Coprenessa-tabletit ovat?

Coprenessa-tabletti on kahden vaikuttavan aineen, perindopriilin ja indapamidin, yhdistelma.
Perindopriili kuuluu angiotensiinid konvertoivan entsyymin estijiksi (ACE:n estijit) kutsuttujen
ladkkeiden ryhméén. Ne vaikuttavat verisuonia laajentavasti, jolloin syddmesion helpompi pumpata
verta niiden kautta. Indapamidi on nesteenpoistolidke (diureetti). Nesteenpoistolddkkeet lisadvat
munuaisten tuottaman virtsan méaérii. Indapamidi eroaa kuitenkin muista nesteenpoistoldédkeistd siind,
ettd se lisid muodostuvan virtsan midrdd vain vihian. Kumpikin vaikuttava aine alentaa verenpainetta
ja yhdessi ne auttavat verenpaineesi saamisessa hallintaan.

Mihin Coprenessa-tabletteja kiyte tain?

Coprenessa-tabletti on verenpainetta alentava ldéke ja sitd kdytetadn korkean verenpaineen
(verenpainetaudin) hoitoon. Coprenessa-tabletteja maadratian potilaille, jotka saavat jo ennestddn 8 mg
perindopriilid ja 2,5 mg indapamidia erillisind tabletteina. Namé potilaat voivat ottaa ndiden tablettien
sijasta yhden Coprenessa-tabletin, joka sisdltdd molempia vaikuttavia aineita.

Perindopriiia ja indapamidia, joita Coprenessa siséltda, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Coprenessa-tabletteja

Ali ota Coprenessa-tabletteja

- jos olet allerginen perindopriilille tai jollekin muulle ACE:n estijille

- jos olet allerginen indapamidille tai joillekin muille sulfonamideille

- jos olet allerginen tdmaén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)



jos sinulla on esiintynyt oireita, kuten hengityksen vinkumista, kasvojen tai kielen turpoamista,
voimakasta kutinaa tai vaikeita ihottumia aiemman ACE:n estijilli annetun hoidon yhteydessa tai
jos sinulla tai sukulaisellasi on jossakin tilanteessa esiintynyt téllaisia oireita (angioedeemaksi
kutsuttu tila)

jos sinulla on vaikea maksasairaus tai sairastat hepaattista enkefalopatiaa (rappeuttava aivosairaus)
jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai kiyt dialyysihoidoissa

jos sinulla on liian alhainen tai liian korkea veren kaliumpitoisuus

jos sinulla epdillidn hoitamatonta, ei hallinnassa olevaa sydimen vajaatoimintaa (oireita voivat
olla voimas nesteen kertyminen elimistoon ja hengitysvaikeudet)

jos olet ollut raskaana yli kolme kuukautta (Coprenessa-valmisteen kdyttod on syytd valttia myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus)

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

jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriilia ja valsartaania siséltdvéaéd yhdistelmavalmistetta,
joka on aikuisten erdénlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) sydimen vajaatoiminnan hoitoon
kéaytettiava ke, silld angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa)
riski on tavanomaista suurempi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Coprenessa-valmistetta:

jos sinulla on aortta-ahtauma (syddmesti pois johtavan péddasiallisen verisuonen ahtauma) tai
hypertrofinen kardiomyopatia (sydédnlihaksen sairaus) tai munuaisvaltimon ahtauma (munuaisiin
verta tuovan valtimon ahtauma)

jos sinulla on syddmen vajatoiminta tai muita syddnvaivoja

jos sinulla on munuaisvaivoja tai saat dialyysihoitoa

jos aldosteroni-hormonin pitoisuus veressésion epdnormaalin suuri (primaari aldosteronismi)
jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla sidekudossairaus (ihosairaus), kuten SLE-tauti (systeeminen lupus erythematosus,
kroonisen tulehduksen erityinen muoto) tai skleroderma (ihon kovettumatauti)

jos sinulla on ateroskleroosi (valtimonkovettumatauti)

jos sairastat hyperparatyreoosia (lisikilpirauhasen likatoiminta)

jos sairastat kihtid

jos sinulla on diabetes

jos noudatat vihédsuolaista ruokavaliota tai kdytit kalumia siséltivid suolan korvikkeita

jos kaytat littumia

jos kdytit kaliumia sédéstivid nesteenpoistolidkkeitid (spironolaktoni, triamtereeni), koska niiden
samanaikaista kdyttod Coprenessa-valmisteen kanssa tulee vilttda (ks. Muiden ladkkeiden
samanaikainen kaytto)

jos olet idkés

jos sinulla on ollut valoherkkyysreaktioita

jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyistd ladkkeista:

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

- aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) mééran sdanndllisesti.

Katso myds kohdassa ”Ali ota Coprenessa-tabletteja” olevat tiedot.

jos olet mustaihoinen, silli angioedeeman riskisi saattaa olla suurentunut. Tdma laédke ei
valttdmattd alenna mustaihoisten potilaiden verenpainetta yhtd tehokkaasti kuin muilla potilailla.
jos saat hemodialyysihoitoa laitteella, jossa kdytetdan suuren virtauksen (high flux) mahdollistavia
dialyysikalvoja.

jos kdytdt jotakin seuraavista lddkkeistd, angioedeeman (sellaisten alueiden kuin kurkun ihon
nopea turpoaminen) riski on tavanomaista suurempi:

- rasekadotriili (kdytetddn ripulin hoitoon)

- sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut ns. mMTOR-kinaasin estéjien ryhméén



kuuluvat ladkkeet (kiytetdin elinsiirteiden hylkimisreaktioiden estoon ja syévén hoitoon)
- linagliptiini, saksagliptiini, sitagliptiini, vildagliptiini ja myos muut gliptine iksi
kutsuttuun ryhméan kuuluvat ladkkeet (kdytetddn diabeteksen hoitoon).

Angioedeema
Angioedeemaa (vaikea allerginen reaktio, jossa kasvot, huulet, kieli tai nielu turpoavat ja siten

vaikeuttavat nielemistd tai hengitystd) on ilmoitettu esiintyneen potilailla, joita hoidetaan ACE:n
estdjilld, mukaan lukien Coprenessa-valmisteella. Angioedeema voi ilmetd koska tahansa hoidon
aikana. Jos sinulle kehittyy téllaisia oireita, lopeta Coprenessa-valmisteen kiytto ja mene heti
ladkariin. Katso myds kohta 4.

Kerro laédkdrille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Coprenessa-valmistetta ei
suositella kaytettavaksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméisen kolmanneksen jilkeen
kédytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

Kun kaytat Coprenessa-valmistetta, sinun tulee my0s ilmoittaa Ilddkirille tai hoitohenkilokunnalle:

- jos sinut nukutetaan ja/tai leikataan

- jos sinulla on dskettidin ollut ripulia tai oksentelua tai nestehukka

- jos sinulle tehdddn hemodialyysi tai LDL-kolesterolin afereesihoito (elimistostd poistetaan
kolesterolia laitteen avulla)

- jos sinulle on tarkoitus antaa sieddtyshoitoa mehildisen- tai ampiaisenpistoallergian
lieventdmiseksi

- jos sinulle tehddén tutkimuksia, jotka edellyttidvit jodia sisiltdvin varjoaineinjektion antamista
(aine, jonka avulla elimet, kuten munuaiset tai mahalaukku, nékyvit rontgenkuvassa)

- jos sinulla on nd6n heikkenemistd tai silmdkipua. Nama voivat olla oireita nesteen kertymisesti
silmin suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisdéntyneestd silminpaineesta ja voivat ilmeta
tunneista viikkoihin Coprenessa—valmisteen ottamisen jilkeen. Tdméa voi hoitamattomana johtaa
pysyvaan naonmenetykseen. Tadmén haittavaikutuksen riski voi olla suurempi, jos sinulla on
aiemmin todettu penisilliini- tai sulfonamidiallergia. Lopeta Coprenessa-hoito ja mene ldékérin.

Urheilijoiden tulee ottaa huomioon, ettd Coprenessa-tabletit sisdltdvét vaikuttavaa ainetta
(indapamidi), joka voi antaa positiivisen testituloksen dopingtestissa.

Lapset
Coprenessa-tabletteja ei pidd antaa lapsille.

Muut lisike valmisteet ja Coprenessa
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Sinun tulee vélttdd Coprenessa-tablettien kiyton aikana:

- litumia (masennusladke)

- aliskireenid (verenpainelidke), jos sinulla ei ole diabetesta eikd munuaisvaivoja

- kalumia sdistdvid diureetteja (esim. triamtereenia, amiloridia), kaliumsuoloja, muita elimiston
kaliumpitoisuutta suurentavia lidkkeet (kuten hepariini ja kotrimoksatsoli, joka tunnetaan myods nimelld
trimetopriimi/sulfametoksatsoli)

- estramustiinia (syOpélidke)

- muita verenpaineldékkeitd: angiotensiinikonvertaasientsyymin estdjid ja angiotensiinireseptorin
salpaajia.

Kerro ladkirille, jos kéytit jotain seuraavista ladkkeistd, silld niilld voi olla yhteisvaikutuksia Coprenessa-

valmisteen kanssa:

- muita korkean verenpaineen hoitoon tarkoitettuja laékkeitd, mukaan lukien angiotensiini II -reseptorin
salpaaja tai aliskireeni (katso tietoja myds kohdista Al ota Coprenessa—tabletteja” ja ” Varoitukset ja
varotoimet™) tai diureetit (munuaisten virtsaneritysti lisdévit ladkkeet)

- kalumia sdistdvid ladkkeitd sydimen vajaatoiminnan hoidossa: eplerenoni ja spironolaktoni, kun annos



on 12,5-50 mg vuorokaudessa

- sakubitrillia ja valsartaania sisiltdvaa yhdistelmdvalmistetta (kdytetdin pitkdaikaisen syddmen
vajaatoiminnan hoitoon). Ks. kohdat ”Ali ota Coprenessa-tabletteja” ja Varoitukset ja varotoimet”.

- prokainamidia (syddmen rytmihéiridlidke)

- allopurinolia (kihtildzke)

- terfenadiinia, astemitsolia tai mitsolastiinia (antihistamiineja heindnuhan ja allergian hoitoon)

- kortisonivalmisteita, joita kdytetddn esim. vaikean astman ja reuman hoidossa

- immuunivastetta vihentdvid ladkkeitd, joita kdytetdéin hoitamaan autoimmuunitauteja ja elinsiirtojen
jalkeen hylkimisreaktioiden estdmiseksi (esim. siklosporiinia, takrolimuusia)

- syoOpélddkkeitd

- erytromysiinid (antibiootti) suonensisdisesti

- halofantrinia (Iddke tietyntyyppiseen malariaan)

- sisapridia tai difemaniilia (mahaldédkkeité)

- sparfloksasiinia tai moksifloksasiinia (antibiootteja tulehdusten hoitoon)

- metadonia

- pentamidiinia (keuhkokuumeen hoitoon)

- vinkamiinia (muistihdirididen hoitoon ikddntyneille potilaille)

- Dbepridillid (angina pectoriksen hoitoon)

- sydidmen rytmihdirididen hoidossa kéytettivia ladkkeitd (esim. kinidiinid, hydrokinidiinia,
disopyramidia, amiodaronia, sotalolia, dofetilidia, ibutilidia tai bretyylid)

- digoksiinia tai muita sydanglykosideja (sydénlddkkeitd)

- baklofeenia (lidke, jota kidytetddn helpottamaan lihasjiykkyyttd esim. MS-taudin yhteydessé)

- diabeteslddkkeitd (esim. nsulinia, metformiinia tai gliptiineja

- kalsuumia siséltdvid valmisteita

- suolen toimintaa stimuloivia laksatiiveja (esim. senna)

- tulehduskipulddkkeitd (ns. NSAID-ladkkeet, esim. ibuprofeenia) tai suuria annoksia salisylaatteja
(esim. asetyylisalisyylihappoa)

- amfoterisiini B:td (sienilidke) suonensiséisesti

- neurologisia ladkkeitd, kuten tiettyja masennukseen, ahdistuneisuuteen ja skitsofrenian hoitoon
kéaytettavid lddkkeitd mukaan lukien trisykliset masennuslidkkeet ja neuroleptit (esim. amisulpridi,
sulpridi, sultopridi, tiapridi, haloperidoli, droperidoli)

- tetrakosaktidia (Crohnin taudin hoitoon kéytettivi lidke)

- verisuonia laajentavia lddkkeitd (vasodilataattoreita), mukaan lukien nitraatteja

- kultaa suonensisdisesti (reuman hoitoon), jota saatetaan kutsua my0s natriumaurotiomalaatiksi

- nukutusaineet ennen leikkausta ja leikkauksen aikana

- varjoaineita, joita annetaan laskimoon ja kdytetdén tietyissd rontgenkuvauksissa

- ladkkeiti, joita kdytetddn useimmiten ripulin hoitoon (rasekadotriil)) tai elinsiirteen
hylkimisreaktioiden estdmiseen (sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi tai muut ns. mTOR-
kinaasin estéjien ryhméén kuuluvat lddkkeet). Katso kohta Varoitukset ja varotoimet”.

- ladkkeitd lian matalan verenpaineen, sokin tai astman hoitoon (esim. efedriini, noradrenaliini ja
adrenaliini).

Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin.
- jos otat angiotensiini II -reseptorin salpaajaa tai aliskireenid (katso tietoja my0s kohdista ”Ald ota
Coprenessa-tabletteja” ja ”Varoitukset ja varotoimet™).

Coprenessa ruuan ja juoman kanssa
Ota Coprenessa-tabletit mieluummin ennen ateriaa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus
Kerro lddkarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa ladkari tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Coprenessa-valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedit olevasi



raskaana ja neuvoo kdyttdméddn toista ladkettd Coprenessa-valmisteen sijasta. Coprenessa-valmistetta
eisuositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kiyttdd raskauden ensimméisen
kolmanneksen jilkeen, silli se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kiytetdan kolmannen
raskauskuukauden jilkeen.

Imetys
Kerro lddkérille jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Coprenessa-valmisteen kdyttod ei suositella
imettiville dideille ja la4kéri voi valita sinulle toisen hoidon jos haluat imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Coprenessa-valmiste ei vaikuta autolla ajokykyyn tai kykyyn kéyttd4 koneita, mutta toisinaan yksittéisilli
potilailla voi esiintyd verenpaineen laskuun littyvdd huimausta tai heikkouden tunnetta. Sinun tulee
varmistua, ettei ladke vaikuta tilld tavoin sinuun ennen kuin ajat autoa tai kdytat koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Coprenessa sisiiltii laktoosia ja natriumia

Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkirin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Coprenessa-table tteja otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin lA4kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa.
Ladkéri voi muuttaa annostasi, jos sinulla on munuaissairaus.
Ota tabletit mieluiten aamuisin ennen ateriaa. Juo lasillinen vetti tabletin ottamisen yhteydessa.

Jos otat enemmiéiin Coprenessa-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen todenndkdisin vaikutus on alhainen verenpaine. Jos sinulla
esiintyy huomattavan alhaista verenpainetta (johon littyy pahoinvointia, oksentelua, kramppeja,
huimausta, uneliaisuutta, henkistd sekavuutta, munuaisista erittyvin virtsaméarin muutoksia), asetu
makuulle ja nosta jalat ylos.

Jos unohdat ottaa Coprenessa-tabletin

On tirkedd, ettd otat lidkkeesi joka péivd, koska sddnndllinen hoito on tehokkaampaa. Jos kuitenkin
unohdat ottaa Coprenessa-tabletin, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Coprenessa-tablettien kiyton
Koska korkean verenpaineen hoito kestéé tavallisesti koko eliniéin, sinun on syytd keskustella ladkarisi
kanssa ennen timén lddkkeen kdyton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopetalaikkeen kiytto ja mene heti lddkériin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista

mahdollisesti vakavista haittavaikutuksista:

- vaikea huimaus tai pyortyminen liian matalan verenpaineen vuoksi (yleinen - voi esiintyd enintdan
1 henkilolld 10:std)

- keuhkoputkien kouristus eli bronkospasmi (puristava tunne rintakehdssi, hengityksen vinkuna ja
hengenahdistus (melko harvinainen - voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta)

- kasvojen, huulien, suun, kielen tai niclun turpoaminen; hengitysvaikeudet (angioedeema) (Ks.
kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™) (melko harvinainen - voi esiintyd enintdén 1 henkilolla
100:sta)

- vaikeat ihoreaktiot, mukaan lukien erythema multiforme (ihottuma, jossa ilmenee usein ensin
punaisia kutiavia ldiskid kasvoissa, kisivarsissa ja jaloissa), tai voimakas ihottuma; nokkosrokko;
ihon punoitus koko keholla; ihon vaikea kutina, rakkulointi, kuoriutuminen ja turvotus,
limakalvojen tulehtuminen (Stevens-Johnsonin oireyhtymai) tai muut allergiset reaktiot (hyvin
harvinainen - voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta)

- sydin- ja verisuonihdiriot (epdsddnnollinen sydimensyke, rasitusrintakipu [fyysisessé rasituksessa
ilmenevi kipu rinnassa, leukaperissi ja selidssi], syddnkohtaus) (hyvin harvinainen - voi esiintya
enintddn 1 henkildllda 10 000:sta)

- Kkésivarsien tai jalkojen heikkous tai puheen ongelmat, jotka voivat viitata mahdolliseen
aivohalvaukseen (hyvin harvinainen - voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 10 000:sta)

- haimatulehdus, joka saattaa aiheuttaa vaikeaa vatsa- ja selkékipua ja ndihin littyen hyvin
voimakkaan sairaudentunteen (hyvin harvinainen - voi esiintyd enintéén 1 henkilolld 10 000:sta)

- ihon taisilménvalkuaisten kellertyminen (keltatauti), joka voi olla maksatulehduksen merkki
(hyvin harvinainen - voi esiintyd enintdén 1 henkil6lla 10 000:sta)

- henked uhkaava epdsdannollinen sydimensyke (esiintymistiheys tuntematon)

- maksasairauden aiheuttama aivosairaus (hepaattinen enkefalopatia) (esiintymistiheys tuntematon)

- lihasten heikkous, krampit, aristus tai kipu, etenkin jos olet samaan aikaan huonovointinen tai
sinulla on kuumetta, silld ne voivat johtua poikkeavasta lihaskudoksen hajoamisesta
(esiintymistiheys tuntematon).

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleinen (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla kymmenestd):
- ihoreaktiot henkildilld, joilla on taipumusta allergisiin ja astmaattisiin reaktioihin
- paansirky

- nakohairiot

- heitehuimaus

- heikkous (voimattomuus)

- tnnitus (korvien soiminen)

- huimaus

- pistely ja kihelmdinti

- hengenahdistus

- yskd

- pahoinvointi ja oksentelu

- vatsakipu

- makuaistin hairiot

- ruoansulatushiiriét, ripuli, ummetus

- lihaskouristukset

- allergiset reaktiot (kuten ihottuma, kutina)

- vasymyksen tunne

- verenalhainen kaliumpitoisuus.



Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla sadasta):

mielialan vaihtelut

unih&iriot

masennus

nokkosrokko, ihon punatipldisyys (purppura), rakkularyppéat

munuaissairaus

hikoilu

impotenssi (kyvyttdmyys saada erektio tai sailyttdd se)

eosinofiilien (valkosolutyyppi) liallnen maéra

laboratorioarvojen muutokset: veren suuri kaliumpitoisuus, joka korjaantuu hoidon loputtua, veren
alhainen natriumpitoisuus, joka voi johtaa nestehukkaan ja alhaiseen verenpaineeseen
uneliaisuus, pyOrtyminen

sydamentykytys (syddmenlyontien tiedostaminen), syddmen tiheédlyontisyys (takykardia)
hyvin pieni verensokeripitoisuus (hypoglykemia) diabetesta sairastavilla potilailla
verisuonitulehdus (vaskuliitti)

suun kuivuminen

valoherkkyysreaktiot (ihon herkistyminen auringonvalolle)

nivelkipu (artalgia), lihaskipu (myalgia), rintakipu, sairaudentunne, kehon ddreisosien turvotus,
kuume

veren ureapitoisuuden suureneminen, veren kreatiniinipitoisuuden suureneminen

kaatuminen.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla tuhannesta)

psoriaasin paheneminen

laboratorioarvojen muutokset: maksaentsyymiarvojen suureneminen, suuri seerumin
bilirubiinipitoisuus, veren alhainen kloridipitoisuus, veren alhainen magnesiumpitoisuus
vasymys

tumma virtsa, pahoinvointi tai oksentelu, lihaskrampit, sekavuus ja kouristuskohtaukset. Namé
voivat olla antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtymén (SIADH) oireita
vahentynyt tai loppunut virtsaneritys

punastelu

akuutti munuaisten vajaatoiminta.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla kymmenestdituhannesta):

sekavuus

tukkeutunut tai vuotava neni (nuha)

eosinofiilinen keuhkokuume (harvinainen keuhkokuume)

veriarvojen muutokset, kuten valko- ja punasolumdirien pieneneminen
hemoglobiiniarvon pieneneminen, verihiutaleméérin pieneneminen
veren suuri kalsiumpitoisuus

epanormaali maksan toiminta.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

epdnormaali syddnsdhkokayra

laboratorioarvojen muutokset: veren suuri virtsahappopitoisuus ja suuri verensokeripitoisuus
likitaittoisuus (myopia), nddn sumeneminen, nikokyvyn heikkeneminen, ndén heikkeneminen tai
kipu silmissé korkean silmédnpaineen takia (mahdollisia merkkejd nesteen kertymisesté silmén
suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta)

jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (sidekudossairaus), se voi pahentua.

varimuutos, puutuminen ja kipu sormissa tai varpaissa (Raynaud'n oireyhtyma).

Vereen, munuaisiin, maksaan tai haimaan littyvid hdirioitd ja laboratorioarvojen (verikokeen arvot)
muutoksia voi esiintyd. Ladkarisi saattaa midritd verikokeita otettavaksi tilanteesi seuraamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee my0s



sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Coprenessa-tablettien siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Kikettd pahvikotelossa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Séilytd alle 30 °C.
Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Coprenessa- tabletit sisiltivit

- Vaikuttavat aineet ovat perindopriili-tert-butyyliamiini ja indapamidi. Yksi tabletti sisdltia 8 mg
perindopriili-tert-butyyliamiinia vastaten 6,68 mg perindopriilia, ja 2,5 mg indapamidia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, natriumvetykarbonaatti,
vedeton kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti. Ks. kohta 2 ”Coprenessa sisdltia laktoosia
ja natriumia”.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tabletit ovat valkoisia, soikeita, hieman kaksoiskuperia ja niiden toisella puolella on jakouurre.
Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.
Lapipainopakkauksissa on 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 tai 100 tablettia pakattuna koteloon. Kaikkia
pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenia
KRKA Polska Sp. z 0.0., ul. Rownolegla 5, 02-235 Varsova, Puola

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.11.2021

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla. www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anviindaren
Coprenessa 8 mg/2,5 mg table tter

perindopril-tert-butylamin/indapamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far ndgra biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Coprenessa dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Coprenessa
Hur du tar Coprenessa

Eventuella biverkningar

Hur Coprenessa ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S

1. Vad Coprenessa ir och vad det anviinds for

Coprenessa dr en kombination av tva aktiva substanser, perindopril och indapamid. Perindopril hor till
en grupp likemedel som kallas ACE-hdmmare. Dessa lakemedel verkar genom att utvidga blodkérlen
vilket gor det littare for ditt hjérta att pumpa blod genom dem. Indapamid é&r ett urindrivande
lakemedel. Urindrivande likemedel (diuretika) 6kar mdngden urin som njurarna producerar.
Indapamid skiljer sig dock fran andra urindrivande likemedel genom att indapamid 6kar endast lite
den méngd urin som produceras. De bada aktiva substanserna sanker blodtrycket och tillsammans
hjélper de att fa ditt blodtryck under kontroll.

Vad anviands Coprenessa for?

Coprenessa dr ett blodtryckssdnkande likemedel och det anvinds for behandling av hogt blodtryck.
Coprenessa ordineras till patienter som redan behandlas med perindopril 8 mg tabletter och indapamid
2,5 mg tabletter. I stéllet for tva tabletter kan patienten ta en Coprenessa 8 mg/2,5 mg tablett som
mnnehaller bdda dessa 4&mnen.

Perindopril och indapamid som finns i Coprenessa kan ocksé vara godkénda for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Coprenessa

Ta inte Coprenessa

- omdu irallergisk mot perindopril eller mot ndgon annan ACE-hdmmare

- omdu drallergisk mot indapamid eller andra sulfonamider

- omdu ir allergisk nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har haft symtom, sdsom vinande andning, svullnad av ansikte eller tunga, kraftig klada eller
svara hudutslag i samband med tidigare behandling med ACE-hdmmare eller om du eller nagon i
din sldkt vid nagot tillfalle haft dessa symtom (tillstind som kallas angioddem)



om du har allvarlig leversjukdom eller om du lider av en sjukdom som kallas hepatisk enkefalopati
(nedbrytande hjarnsjukdom)

om du har allvarlig njursvikt eller fir dialysbehandling

om kaliumkoncentrationen 1 ditt blod ar for 1ag eller for hog

om man missténker att du lider av obehandlad inkompenserad hjirtsvikt (kraftig ansamling av
vitska i kroppen, andningssvarigheter)

om du dr mer dn 3 manader gravid (det dr ocksa bést att undvika Coprenessa under de forsta
manaderna av graviditeten — se avsnitt Graviditet)

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande
laikemedel som innehéller aliskiren

om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett likemedel som anvénds for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det 6kar risken for angioddem (snabb svulinad
under huden i ett omrade som t.ex. strupen).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Coprenessa:

om du har fortringning av aorta (fortrdngning i den huvudsakliga blodadern som leder bort fran
hjértat) eller hypertrofisk kardiomyopati (hjirtmuskelsjukdom) eller fortrdngning av njurartiren
(fortrangning av den artdr som leder blod till njuren)

om du har hjértsvikt eller andra hjirtbesvér

om du har njurbesvir eller om du far dialysbehandling

om du har onormalt héga nivéer av ett hormon som kallas aldosteron i blodet (primér
aldosteronism)

om du har leversjukdom

om du har ndgon bindvivssjukdom (hudsjukdom), sasom SLE (systemisk lupus erythematosus)
eller skleroderma

om du lider av ateroskleros (aderforkalkning)

om du lider av hyperparatyreos (6veraktivitet av biskoldkorteln)

om du lider av gikt

om du lider av diabetes

om du foljer en saltfattig kost eller om du anvinder salterséttning som innehaller kalium

om du anvénder littum

om du anvénder kaliumsparande diuretika (spironolakton, triamteren), eftersom en kombination av
dessa med Coprenessa bor undvikas (se avsnitt ” Anvandning av andra likemedel”)

om du &r dldre

om du har haft l[juséverkénslighetsreaktioner

om du tar ndgot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

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

- aliskiren.

Din likare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och midngden elektrolyter (t.ex.

kalium) i blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ’Ta inte Coprenessa”.

om du &r av svart ursprung eftersom risken for angioddem kan vara stdrre och den
blodtryckssinkande effekten av detta likemedel kan vara mindre &n hos icke-svarta patienter

om du genomgér hemodialys med vissa dialysmembran (membran med hog flodeshastighet)

om du tar nagot av foljande likemedel, &r risken for angioddem (snabbt uppkommen svullnad t.ex.
i omrédet kring halsen) forho;d:

- racekadotril (anvinds for att behandla diarré)

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

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

Angioddem



Angioddem (en svar allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, lippar, tunga eller hals, vilket
kan ge svarigheter att svélja eller andas) har rapporterats hos patienter som behandlats med ACE-
hdmmare, inklusive Coprenessa. Detta kan intrdffa narsomhelst under behandlingen. Om du upplever
ovannidmnda symtom, ska du sluta ta Coprenessa och omedelbart soka likare. Se dven avsnitt 4.

Tala om for likaren om du misstinker att du dr gravid eller kan bli gravid. Coprenessa rekommenderas
inte att anvindas i borjan av graviditeten och ska inte anviindas om du har varit gravid i 6ver 3
manader, eftersom det kan orsaka allvarlig skada till ditt barn om det anvénds i detta skede (se avsnitt
Graviditet).

Om du anvénder Coprenessa bor du tala om det for din likare eller vardpersonalen:

- om du ska nedsdvas och/eller genomga en operation

- om du nyligen har haft diarré eller krikning eller om du lider av vétskeforlust

- om du ska genomgé hemodialys eller aferesbehandling av LDL-kolesterol (kolesterol avligsnas
fran din kropp med hjdlp av maskiner)

- om du ska f desensibiliseringsbehandling {or att lindra allergi mot geting- eller bistick

- om du ska genomgé undersokningar som forutsitter att du far en injektion med ett kontrastimne
som innehéller jod (dmne med hjilp av vilket de inre organen, t.ex. njurar eller magséick, syns pa
rontgenbilden)

- om du far nedsatt syn eller 6gonsmérta. Detta kan vara symtom pa vétskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom timmar till veckor
efter att du tagit Coprenessa. Detta kan leda till permanent synforlust, om det inte behandlas. Om
du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi kan du I6pa storre risk att utveckla detta.
Shuta ta Coprenessa och uppsok ldkare.

Idrottare bor observera att den aktiva substansen i Coprenessa-tabletter (indapamid) kan ge ett positivt
resultat 1 dopingtest.

Barn
Coprenessa-tabletter far inte ges till barn.

Andra likemedel och Coprenessa
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Du bor undvika att anvéinda Coprenessa-tabletter samtidigt med:

- litium (depressionsmedicin)

- aliskiren (for behandling av hogt blodtryck) om du inte har diabetes eller njurbesvér

- kaliumsparande diuretika (t.ex. triamteren, amilorid), kaliumsalter, andra likemedel som kan 6ka
méangden kalium i kroppen (sdsom heparin och cotrimoxazol, kallas dven trimetoprim/
sulfametoxazol)

- estramustin (for behandling av cancer)

- andra likemedel for behandling av hogt blodtryck: ACE-hdmmare och
angiotensinreceptorblockerare.

Andra likemedel kan inverka pa behandlingen med Coprenessa. Tala om for din likare om du

anviander nagot av foljande likemedel:

- andra lakemedel for behandling av forhojt blodtryck inklusive en angiotensin I1-
receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se &ven informationen under rubrikerna ”Ta inte
Coprenessa” och ’Varningar och forsiktighet™) eller diuretika (likemedel som 6kar
urinproduktionen 1 njurarna)

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

- kombinationslikemedel som innehéller sakubitril och valsartan (anvinds for att behandla
langvarig hjirtsvikt). Se avsnitt ”Ta inte Coprenessa” och ”’Varningar och forsiktighet”.

- prokainamid (for behandling av oregelbunden hjirtrytm)



- allopurinol (mot gikt)

- terfenadin, astemizol eller mizolastin (antihistaminer mot hosnuva och allergier)

- kortikosteroider for behandling av olika sjukdomstillstind som svar astma eller
ledgangsreumatism

- immunosuppressiva likemedel for behandling av ndgon autoimmunsjukdom eller for att férhindra
bortstdtning av transplanterat organ (t.ex. cyklosporin, takrolimus)

- cancermediciner

- erytromycin (antibiotika) som injektion

- halofantrin (for behandling aven viss typ av malaria)

- cisaprid eller difemanil (for behandling av mag-tarmkanalens sjukdomar)

- sparfloxacin eller moxifloxacin (antibiotika for behandling av infektioner)

- metadon

- pentamidin (for behandling av lunginflammation)

- vinkamin (for behandling av symtom pé kognitiva storningar hos éldre personer inklusive
minnesforlust)

- Dbepridil (for behandling avangina pectoris)

- mediciner mot rytmstorningar i hjirtat (t.ex. kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid eller bretyl)

- digoxin eller andra hjirtglykosider (mot hjartproblem)

- baklofen (for behandling av muskelstelhet i samband med sjukdomar som t.ex. MS)

- likemedel for behandling av diabetes t.ex. insulin, metformin eller gliptiner

- kalcium och kalciumtillskott

- laxativa medel som stimulerar tarmfunktionen (t.ex. senna)

- inflammationshimmande smértstillande medel (s kallade NSAID-likemedel, t.ex. ibuprofen)
eller stora salicylatdoser (t.ex. acetylsalisylsyra)

- amfotericin B som injektion (for behandling av svampinfektioner)

- neurologiska likemedel, sdsom likemedel for behandling av depression, angest eller schizofreni
inklusive tricykliska antidepressiva medel och neuroleptika (t.ex. amisulprid, suprid, sultoprid,
tiaprid, haloperidol, droperidol)

- tetrakosaktid (fér behandling av Crohns sjukdom)

- likemedel som utvidgar blodkérlen (vasodilatorer) inklusive nitrater

- guld (for behandling av ledgdngsreumatism) som injektion, kan ocksé kallas natriumaurotiomalat

- anestesimedel (Ilikemedel som anvénds for anestesi under operationer)

- kontrastdmnen som ges intravendst och anvinds vid viss rontgen

- lakemedel, som vanligtvis anviands for att behandla diarré (racekadotril) eller for att forhindra
avstotning av transplanterade organ (sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel
som hor till gruppen sa kallade mTOR-hdmmare). Se avsnitt ”Varningar och forsiktighet”.

- likemedel som anvinds for att behandla lagt blodtryck, chock eller astma (t.ex. efedrin,
noradrenalin eller adrenalin).

Din ldkare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgirder:
- Om du tar en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen under
rubrikerna ”Ta inte Coprenessa” och ”Varningar och forsiktighet™)

Coprenessa med mat och dryck
Det dr att foredra att Coprenessa intas 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 tar detta likemedel.

Graviditet

Om du tror att du dr gravid (eller kan bli gravid) under behandlingen, tala om for din likare. Din
lakare kommer antagligen attrada dig att sluta ta Coprenessa fore graviditet eller sa fort du vet att du
ar gravid. Din likare kommer att rekommendera, att du tar ndgot annat likemedel i stéllet for



Coprenessa. Coprenessa rekommenderas inte att anvéndas i borjan av graviditeten och far inte
anvindas om du dr mer d4n 3 manader gravid, eftersom det kan orsaka allvarliga skador pa ditt barn.

Amning
Beriitta for din likare om du ammar eller kommer att borja amma. Coprenessa rekommenderas inte till
ammande modrar. Din likare kan vilja ett annat likemedel at dig om du 6nskar amma.

Korformaga och anvindning av maskiner

Coprenessa paverkar inte uppméarksamheten men en del patienter kan uppleva svindel eller svaghet
som dr forknippat med blodtryckssankningen. Om du drabbas pa detta sétt kan formagan att framfora
fordon eller anvinda maskiner vara nedsatt.

Du dr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Coprenessa inne hiller laktos och natrium

Om din ldkare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din likare innan du
tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre &dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Coprenessa

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos ér en tablett dagligen.
Din ldkare kan justera dosen om du har njursjukdom.
Ta tabletten helst pa morgonen fore maltid. Svilj tabletten och drick ett glas vatten.

Om du har tagit for stor miingd av Coprenessa

Om du fatt i 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 rddgivning. Det mest sannolika symtomet pa dverdosering ar lagt blodtryck. Ifall kraftig
blodtryckssdnkning forekommer (forknippat med illamaende, krékningar, kramper, svindel,
somnighet, psykisk forvirring, fordndringar i mdngden urin som produceras av njurarna) kan det hjilpa
att man ligger sig ner och placerar fotterna i upphdjt ldge.

Om du har glomt att ta Coprenessa

Det dr viktigt att du tar din medicin varje dag, for en regelbunden behandling &r eftektivare. Om du
dnda glommer att ta en dos Coprenessa ta foljande dos vid den sedvanliga tidpunkten. Ta inte dubbel
dos for att kompensera glomd engangsdos.

Om du slutar att ta Coprenessa
Eftersom behandlingen av hdgt blodtryck vanligen varar hela livet ut, bor du tala med din likare innan
du slutar anvénda detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.



4.

Eventuella biverkningar

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

Avsluta behandlingen och kontakta omedelbart liikare om du upple ver niagon av foljande
biverkningar, som kan vara allvarliga:

kraftig svindel eller svimning pa grund av lagt blodtryck (vanliga - kan férekomma hos upp till 1
av 10 personer)

sammandragning av luftvdgarna d.v.s. bronkospasm (tryckkéinsla 6ver brdstet, visande andning
och andfiddhet (mindre vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller hals, andningssvarigheter (angioddem) (se avsnitt 2
Varningar och forsiktighet) (mindre vanliga - kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
svéra hudreaktioner inklusive erythema multiforme (hudutslag som ofta borjar med roda kliande
flickar pa ansikte, armar eller ben) eller kraftigt hudutslag, nisselutslag, hudrodnad pa hela
kroppen, svar klada, blasbildning, fjallning och svullnad av huden, inflammation i slemhinnor
(Stevens-Johnsons syndrom) eller andra allergiska reaktioner (mycket séllsynta - kan férekomma
hos upp till 1 av 10 000 personer)

problem med hjérta och blodkérl (oregelbunden hjartrytm, kirlkramp (smérta i brostet, kiken och
ryggen vid fysisk anstréngning), hjartattack (mycket séillsynta - kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 personer)

svaghet i armar eller ben eller talsvérigheter, vilket kan vara tecken pa slaganfall (mycket séllsynta
- kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

bukspottkortelinflammation, som kan orsaka svar smérta i buken och ryggen samt stark
sjukdomskénsla (mycket sillsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot), som kan vara tecken pa leverinflammation (mycket
sdllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

livshotande oregelbunden hjartrytm (ingen kidnd frekvens)

sjukdom 1 hjirnan som orsakas av en leversjukdom (hepatisk encefalopati) (ingen kidnd frekvens)
svaghet, kramper, 6mhet eller smérta i musklerna, sérskilt om du samtidigt mérilla eller har feber,
eftersom dessa symtom kan bero pa onormal nedbrytning av muskler (ingen kidnd frekvens).

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):

hudreaktioner hos personer med anlag for allergiska och astmatiska reaktioner
huvudvirk

synstorningar

yrsel

kraftloshet (asteni)

tinnitus (ringande ljud 1 Gronen)

svindel

stickande kénsla p& huden

andnod

hosta

illamaende och krakningar

magsmaértor

smakstorningar

matsmaltningsbesvir, diarré, forstoppning
muskelspasmer

allergiska reaktioner (sdsom hudutslag och klada)
trétthet

lag kaliumhalt i blodet

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till I av 100 anvindare):

humdrsvangningar



- sOmnstorningar

- depression

- nisselfeber, purpura (roda prickar i huden), grupper av blasor

- njursjukdom

- svettningar

- impotens (oférmaga att fa eller uppritthalla erektion)

- oOkad médngd eosinofiler (en typ av vita blodkroppar)

- fordndrade laboratorievarden: hog halt av kalium iblodet som gér tillbaka vid avbrott av
behandlingen, 1&g natriumhalt i blodet vilket ka ge upphov till uttorkning och lagt blodtryck

- sOmnighet, svimning

- hjartklappning (medvetenhet om hjértslagen), snabb hjirtrytm (takykardi)

- mycket lagt blodsocker (hypoglykemi) hos diabetespatienter

- blodkérlsinflammation (vaskulit)

- muntorrhet

- ljusoverkdnslighetsreaktioner (6kad kdnslighet for solljus i huden)

- ledsmirta (artralgi), muskelsmérta (myalgi), brostsmérta, sjukdomskénsla, perifert 6dem, feber

- Okad halt avurea i blodet, 6kad halt av kreatinin 1 blodet

- fall

Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1000 anvindare):
forvarring av psoriasis

- forandrade laboratorievirden: 6kad halt av leverenzymer, hog halt av bilirubin 1 serum, lag
kloridhalt iblodet, lag magnesiumhalt i blodet

- trétthet

- mork urin, illamiende eller krikningar, muskelkramper, forvirring och krampanfall. Dessa kan
vara symtom pa ett tillstdnd som kallas STADH (inadekvat utsondring av antidiuretiskt hormon).

- minskad eller ingen urinutsondring
- rodnad
- akut njursvikt

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
forvirring

- tdppt eller rinnande nésa (rinit)

- eosinofilisk pneumoni (en ovanlig form av lunginflammation)

- foréndrade blodviarden sasom minskat antal vita och roda blodkroppar

- sénkt hemoglobinvirde, minskat antal blodpléttar

- hog halt av kalcium i blodet

- onormal leverfunktion

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

- onormala EKG-virden

- fordndrade laboratorievarden: hog halt av urinsyra i blodet, hdgt blodsocker

- nérsynthet (myopi), dimsyn, férsdémrad syn, nedsatt syn eller smérta i dgonen pé grund av hogt
tryck (mojligt tecken pa vétskeansamling i 6gat (mellan dderhinnan och senhinnan) eller akut
trangvinkelglaukom)

- omdu lider av lupus erythematosus (en viss bindvavssjukdom) kan sjukdomen forvérras i
samband med behandlingen.

- missfargning, domning och smérta i fingrar eller tar (Raynauds fenomen).

Stérningar iblod, njurar, lever eller bukspottkortel samt forédndrade laboratorievirden
(blodprovsresultat) kan forekomma. Din likare kan ordinera dig blodprov for att folja upp ditt
tillstdnd.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se



detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Coprenessa ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn-och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen och blistren efter EXP. Utgédngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- De aktiva substanserna &r perindopril-tert-butylamin och indapamid. En tablett nnehaller 8 mg
perindopril-tert-butylamin ekvivalent med 6,68 mg perindopril och 2,5 mg indapamid.

- Ovriga innehdllsimnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, natriumvitekarbonat,
vattenfti kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat. Se avsnitt 2 ”Coprenessa innehaller laktos
och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletterna &r vita, ovala, nadgot bikonvexa med brytskara pa ena sidan. Brytskaran dr endast till for att
forenkla delning for att underlitta sviliande av tabletten och mte till for att dela den i lika stora doser.

Tabletterna finns i blisterférpackningar med 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 eller 100 tabletter med
kartong. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenien
KRKA Polska Sp. z 0.0., ul. Rownolegla 5, 02-235 Warszawa, Polen

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel indrades senast: 29.11.2021

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sikerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/




