Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Coveram 5 mg/5 mg tabletit
Coveram 10 mg/5 mg table it
Coveram 5 mg/10 mg table tit
Coveram 10 mg/10 mg table tit
perindopriiliarginiini/amlodipiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silléi se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on miarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Coveram on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Coveram-tabletteja
Miten Coveram-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Coveram-tablettien séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S ol e

1.  Mitia Coveram on ja mihin sita kayte tiin

Coveram-tabletteja méaéritdan kohonneen verenpaineen (hypertension) ja/tai stabiilin
sepelvaltimotaudin hoitoon (sepelvaltimotaudissa veren tulo syddmeen on véhentynyt tai estynyt).
Potilaille, jotka jo ottavat perindopriilia ja amlodipiinia erillisind tabletteina, voidaan antaa niiden
sijasta yksi Coveram-tabletti, joka sisdltid molemmat aineet.

Coveram on kahden vaikuttavan aineen, perindopriilin ja amlodipiinin, yhdistelma.

Perindopriili on ACE:n (angiotensiinid konvertoivan entsyymin) estijia. Amlodipiini on kalsium-
antagonisti (joka kuuluu dihydropyridiinien ldédkeluokkaan). Yhdessa toimien ne laajentavat ja
relaksoivat verisuonia niin, ettd veri kulkee niiden Iépi helpommin ja syddmen on helpompi yllipitda
hyvé verenkierto.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin otat Coveram-tabletteja

Ali ota Coveram-tabletteja

- jos olet allerginen perindopriilille tai jollekin muulle ACE:n estdjélle tai amlodipiinille tai jollekin
muulle kalsitumkanavan salpaajalle taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Coveram-tablettien kdyttdd on syyti vilttdd myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus)

- jos sinulla on aiemmin ACE:n estdjahoidon aikana esiintynyt oireita, kuten vinkuvaa hengitysta,
kasvojen tai kielen turvotusta, kovaa kutinaa tai vaikeaa ihottumaa tai jos sinulla tai perheesi
jasenelld on esiintynyt niitd oireita (nk. angioedeema) muissa yhteyksissa

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



- jos sinulla on aortan sydinldpidn ahtauma (aorttastenoosi) tai kardiogeeninen sokki (sairaus, jossa
sydén ei pysty pumppaamaan riittdvésti verta elimistoon)

- jos sinulla on vaikea-asteisesti matala verenpaine (hypotensio)

- jos sinulla on sydimen vajaatoiminta sydaninfarktin jilkeen

- jos saat dialyysihoitoa tai jotain muuta kehon ulkoista hoitoa veren suodattamiseksi. Voi olla, ettei
Coveram sovi sinulle rippuen kiytetysti laitteesta

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

- jos olet saanut tai parhaillaan saat hoitoa sakubitriilia ja valsartaania sisltavalld
yhdistelmivalmisteella, joka on syddmen vajaatoiminnan hoitoon kaytettava ladke, silld
angioedeeman (dkillinen ihonalainen turvotus jollakin alueella, esim. nielussa) riski on
suurentunut (ks. Varoitukset ja varotoimet sekd Muut lddkevalmisteet ja Coveram).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Coveram-
tabletteja, jos:
- sinulla on hypertrofinen kardiomyopatia (sydénlihaksen sairaus) tai munuaisvaltimon stenoosi

(munuaiseen verta tuovan verisuonen ahtauma)

- sinulla on syddmen vajaatoiminta

- sinulla on voimakkaasti kohonnut verenpaine (hypertensiivinen kriisi)

- sinulla on jokin muu sydéinvaiva

- maksavaivoja

- sinulla on munuaisvaivoja tai saat dialyysihoitoa

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

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

- sinulla on diabetes

- noudatat vdhdsuolaista ruokavaliota tai kdytit kaliumia sisiltdvid suolankorvikkeita (hyvin
tasapainossa oleva veren kaliumpitoisuus on vélttiméaton)

- olet idkds ja annostasi on tarpeen suurentaa

- 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) méaérdn sddnndllisesti.

Katso myds kohdassa "Ali ota Coveram-tabletteja"

- kéytdt jotakin seuraavista lddkkeistd, angioedeeman riski on tavanomaista suurempi:

- rasekadotriili (ripulin hoitoon)

- sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut mTor:in estdjiksi kutsuttujen
ladkevalmisteiden ryhmddn kuuluvat lddkkeet (elinsiirteiden hylkimisreaktioiden estoon ja
syovén hoitoon)

- sakubitrilli (saatavana yhdistelmidvalmisteena, joka sisdltid myos valsartaania), jota kdytetdan
pitkdaikaisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon

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

- olet mustaihoinen, silli sinulla saattaa olla tavanomaista suurempi angioedeeman riski ja timén
ladkkeen verenpainetta alentava vaikutus voi olla tavanomaista heikompi.

Angioedeema

Angioedeemaa (vaikea allerginen reaktio, johon littyy kasvojen, huulten, kielen tai nielun turpoamista
ja nielemis- tai hengitysvaikeuksia) on raportoitu potilailla, joita on hoidettu ACEmn estéjilld, Coveram
mukaan lukien. Tété voi esiintyd missd tahansa vaiheessa hoitoa. Jos sinulle ilmaantuu néitd oireita,
lopeta Coveram-valmisteen kayttd ja hakeudu heti lddkariin. Ks. myds kohta 4.



Kerro ldédkdrille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Coveram-tabletteja ei suositella
kéaytettdviksi raskauden alkuvaiheessa, eikd niitd saa kéyttéa jos olet ollut raskaana yli kolme
kuukautta. Raskauden ensimméisen kolmen kuukauden jilkeen kdytettynd ne voivat aiheuttaa vakavaa
haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

Ottaessasi Coveram-tabletteja sinun tulisi imoittaa IAdkérillesi tai muulle sairaalahenkilokunnalle
seuraavissa tapauksissa:

jos olet menossa toimenpiteeseen, jossa kiytetddn nukutusta, ja/tai suureen leikkaukseen

jos sinulla on hiljattain ollut ripulia tai oksentelua

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

jos olet menossa siedédtyshoitoon mehildisen- tai ampiaisenpistoallergian lieventdmiseksi.

Lapset januoret

Coveram-tabletteja ei suositella lapsille eikd nuorille.

Muut lédke valmis teet ja Coveram

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Sinun tulisi vilttdd Coveram-tablettien kidyttod seuraavien aineiden kanssa:

- litum (kdytetddn manian tai masennuksen hoitoon)

- estramustiini (kdytetddn syovén hoitoon)

- kalumia sddstivét lidkkeet (esim. triamtereeni, amiloridi), kaliumlisét tai kaliumia sisdltdvét
suolan korvikkeet, muut elimiston kalumpitoisuutta suurentavat lddkkeet (kuten verihyytymien
estoon kdytettdva verenohennusldike hepariini, bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon
kaytettavat trimetopriimi ja kotrimoksatsoli, jotka tunnetaan myos nimelld
trimetopriimi/sulfametoksatsoli)

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

Muut ladkkeet voivat vaikuttaa Coveram-hoitoon. Léadkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai
ryhdyttavd muihin varotoimenpiteisiin. Muista kertoa ladkérillesi, jos kdytit jotakin seuraavista
ladkkeistd, silld nédissé tapauksissa voi olla syyti erityiseen huolellisuuteen:

- muut verenpainelidkkeet, mukaan lukien angiotensiini II -reseptorin salpaajaa, aliskireenid (katso
tietoja myds kohdista "Ali ota Coveram-tabletteja" ja "Varoitukset ja varotoimet") tai diureetit
(ladkkeet, jotka lisddvat munuaisten virtsaneritysté)

- ladkkeet, joita kdytetddn useimmiten ripulin hoitoon (rasekadotriili) tai elinsiirteiden
hylkimisreaktioiden estdmiseen (sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut mTor:in
estijiksi kutsuttujen lidkevalmisteiden ryhméaén kuuluvat ladkkeet), ks. kohta Varoitukset ja
varotoimet

- sakubitriilia ja valsartaania sisiltdvd yhdistelmivalmiste (kdytetdén pitkdaikaisen sydimen
vajaatoiminnan hoitoon). Ks. kohdat Ali ota Coveram-tabletteja ja Varoitukset ja varotoimet

- tulehduskipulddkkeet (esim. ibuprofeeni) tai suuriannoksinen asetyylisalisyylihappo, aine, jota
monet kivun lievittimiseen ja kuumeen alentamiseen seké veren hyytymisen estdmiseen
kéaytettavit ladkkeet siséltidvit

- diabeteksen hoitoon kiytettavit lidkkeet (kuten insuliini)

- ladkkeet, joita kdytetddn mielenhdirididen, kuten masennuksen, ahdistuneisuuden, skitsofrenian
ym. hoitoon (esim. trisykliset masennusliddkkeet, psykoosilddkkeet, imipramiinin kaltaiset
masennuslidkkeet, neuroleptiset ladkkeet)

- immuunivastetta heikentdvit lddkkeet (ladkkeitd, jotka heikentdvit elimiston omaa
vastustuskykyd), joita kdytetdén autoimmuunisairauksien hoitoon ja elinsiirtojen jilkeen (esim.
siklosporiini, takrolimuusi)

- trimetopriimi ja kotrimoksatsoli (infektioiden hoitoon)

- allopurinoli (lddke kihdin hoitoon)

- prokaiiniamidi (epdsddnnéllisen sydamen rytmin hoitoon)

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



- efedriini, noradrenaliini tai adrenaliini (alhaisen verenpaineen, shokin tai astman hoitoon
kéaytettiavit ladkkeet)

- Dbaklofeeni tai dantroleeni (infuusio), joita molempia kéytetddn lihasjiykkyyden hoitoon erdissa
sairauksissa, kuten multippeliskleroosi; dantroleenia kiytetidn my6s malignin hypertermian
hoitoon anestesian aikana (oireita ovat korkea kuume ja lihasjaykkyys)

- jotkut antibiootit, kuten rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini (bakteerien aiheuttamien
infektioiden hoitoon)

- mikikuisma (Hypericum perforatum) (rohdosvalmiste masennuksen hoitoon)

- simvastatiini (kolesterolipitoisuuksia pienentdvé lidke)

- epilepsialddkkeet, kuten karbamatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini, fosfenytoiini, primidoni

- itrakonatsoli, ketokonatsoli (lddkkeitd, joita kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon)

- alfasalpaajat, joita kdytetddn eturauhasen liikakasvun hoitoon, kuten pratsosiini, alfutsosiini,
doksatsosiini, tamsulosiini, teratsosiini

- amifostiini (kdytetidn muiden lddkkeiden tai syovédn hoidon yhteydessé kdytettdvin sddehoidon
aiheuttamien haittavaikutusten estimiseen tai vihentamiseen)

- kortikosteroidit (kdytetddn erilaisten sairauksien hoitoon, mukaan lukien vaikea astma ja reuma)

- kultasuolat, erityisesti jos lddke annetaan suoneen (kdytetdén reuman oireiden hoitoon)

- ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri (ns. proteaasin estjid, joita kdytetaan HIV-infektion hoitoon).

Coveram ruuan ja juoman kanssa

Coveram tulisi ottaa ennen ateriaa.

Coveram-tabletteja kdyttavit potilaat eivit saa juoda greippimehua tai syddd greippihedelmid, koska
greipit tai greippimehu voivat suurentaa vaikuttavan aineen, amlodipiinin, pitoisuutta veressa, misti
saattaa aiheutua ennakoimatonta Coveram-valmisteeseen littyvdd verenpaineen laskun voimistumista.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro lddkirille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa ladkéri tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Coveram-tablettien kdytén ennen raskautta tai heti kun tiedét olevasi
raskaana ja neuvoo sinua kdyttiméin toista ladkettd Coveram-tablettien sijasta. Coveram-tabletteja ei
suositella kéytettidviksi raskauden alkuvaiheessa ja niitd ei saa kiyttda raskauden kolmen ensimmaéisen
kuukauden jilkeen, silld ne voivat aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos niitd kdytetdidn kolmannen
raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Amlodipiinin on osoitettu erittyvén pienind méérind rintamaitoon. Kerro laédkérille, jos imetét tai aiot
aloittaa imettdmisen. Coveram-tablettien kayttoad ei suositella imettaville dideille ja ld4kari voi valita
sinulle toisen hoidon, jos haluat imettda, erityisesti, jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt
keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Coveram saattaa vaikuttaa ajokykyysi ja kykyysi kdyttda koneita. Jos tableteista aitheutuu
pahoinvointia, huimausta, heikotusta, visymysta tai padnsérkyd, 4l aja dlika kaytd koneita. Ota heti
yhteyttd ladkarin.

Coveram siséltii laktoosimonohydraattia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteyttd ladkérin ennen timan
ladkevalmisteen ottamista.



3. Miten Coveram-tabletteja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Niele tabletti lasillisen kanssa vettd, miclellddn aina samaan aikaan pdivdstd, aamuisin ennen ateriaa.
Laskarisi paattdd sinulle sopivasta oikeasta annoksesta. TAméa on yleensa yksi tabletti paivassa.

Coveram-valmistetta méérétidan yleensé potilaille, jotka jo ottavat erikseen perindopriili- ja
amlodipiinitabletteja.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Kéyttda lapsille ja nuorille ei suositella.

Jos otat enemmiéin Coveram-table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Todenndkdisin yliannostuksen vaikutus on matala verenpaine, mikd aiheuttaa
huimausta ja pyortymisen tunteen. Jos ndin tapahtuu, makuulla olo jalat kohotettuina voi auttaa.
Keuhkoihisi voi kertyé yliméérin nestettd (keuhkoedeema) aiheuttaen hengenahdistusta, joka voi
kehittyd 24-48 tunnin kuluessa lidkevalmisteen ottamisesta.

Jos unohdat ottaa Coveram-annoksen

On térkeédé ottaa ladke joka pdivé, koska sddnnollinen lddkitys vaikuttaa parhaiten. Jos kuitenkin
unohdat ottaa Coveram-annoksen, ota seuraava annos tavalliseen aikaan. Ald ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Coveram-table ttien oton

Koska Coveram-hoito on yleensé elinikéistd, keskustele lddkarisi kanssa ennen kuin lopetat tablettien
kéyton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn ladkkeen kiytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, lopeta heti lidkkeen kaytto ja kerro tastd vilittomaés ti
ladkarillest:
- dkillinen hengityksen vinkuminen, rintakipu, hengistyneisyys tai hengitysvaikeudet
- simédluomien, kasvojen tai huulten turvotus
- kielen ja nielun turvotus, mistd aiheutuu vaikeita hengitysvaikeuksia
- vaikeat ihoreaktiot, kuten raju ihottuma, nokkosihottuma, ihon punoitus koko kehon alueella,
voimakas kutina, rakkulat ihossa, ithon hilseily ja turvotus, limakalvotulehdus (Stevens-
Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) tai muu allerginen reaktio
- vaikea huimaus tai pyortyminen
- sydénkohtaus, epétavallisen nopea tai poikkeava syddmen syke tai rintakipu
- haimatulehdus, joka saattaa aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkdkipua, johon littyy voimakasta
huonovointisuutta.

Seuraavia yleisesti esiintyvia haittavaikutuksia on raportoitu. Jos sinulle aiheutuu niistd haittaa tai
jos ne kestivit pide mpéin kuin yhden viikon, kdinny laékérin puoleen.

- Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:st):
turvotus (nesteen kertyminen elimistoon).



Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd korkeintaan yhdelld kayttajalla kymmenestd):
padnsérky, heitehuimaus, vidsymys (etenkin hoidon alussa), kiertohuimaus, tunnottomuuden tai
kihelméinnin tunne raajoissa, nakohéiridt (kahtena nikeminen mukaan lukien), tinnitus
(korvien soiminen), sydamentykytykset (tietoisuus syddmen sykkeestd), punastelu, sekava olo
matalan verenpaineen takia, yské, hengenahdistus, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu,
makuaistin hiiriét, dyspepsia tai ruoansulatushiiriét, muuttunut suolen toiminta, ripuli,
ummetus, allergiset reaktiot (kuten ihottumat, kutina), lihaskouristukset, visymys, heikotus,
nilkkojen turpoaminen (raajojen turvotus).

Muut raportoidut haittavaikutukset luetellaan seuraavassa. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia,
joita eiole tissd pakkausselosteessa mainittu tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd korkeintaan yhdelld kayttajalla
sadasta): mielialan muutokset, ahdistuneisuus, masennus, unettomuus, unihéiriét, vapina,
pyOrtyminen, kivuntunteen hévidminen, epitasainen syddmen syke, riniitti (tukkoinen tai
vuotava nend), hiustenlihto, punaisia laikkuja iholla, thon viarimuutos, selkékipu, lihassdrky
(lihaskipu), nivelsarky (nivelkipu), rintakipu, virtsaamishdirio, lisidntynyt virtsaamistarve,
erityisesti yolld, lisddntynyt virtsaamistiheys, Kipu, sairaudentunne, bronkospasmi (puristava
tunne rinnassa, hengityksen vinkuminen ja hengenahdistus), kuiva suu, angioedeema (oireita
ovat hengityksen vinkuminen ja kasvojen tai kielen turvotus), rakkularyppdiden
muodostuminen iholle, munuaisvaivat, impotenssi, lisdéntynyt hikoilu, eosinofiilien
(erdantyyppisten valkosolujen) runsaus, epamiellyttiva tunne rinnoissa tai rintojen kasvu
michilld, painon nousu tai lasku, takykardia, vaskuliitti (verisuonitulehdus),
valoyliherkkyysreaktio (ihon herkistyminen auringonvalolle), kuume, kaatuminen,
laboratorioarvojen muutokset: veren suuri kaliumpitoisuus, joka korjautuu, kun lidke
lopetetaan, pieni natriumpitoisuus, diabeetikoilla hypoglykemia (veren alhainen
sokeripitoisuus), veren ureapitoisuuden ja seerumin kreatmiinipitoisuuden nousu.
Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd korkeintaan yhdelld kayttdjalld tuhannesta):
akuutti munuaisten vajaatoiminta; antidiureettisen hormonin epiasianmukaisen erityksen
oireyhtyméin (SIADH) oireet: tumma virtsa, pahoinvointi tai oksentelu, lihaskrampit, sekavuus
ja kouristuskohtaukset; psoriaasin paheneminen; laboratorioarvojen muutokset:
maksaentsyymien nousu, korkea seerumin bilirubiinitaso.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd korkeintaan yhdelld kayttajalla
kymmenesté tuhannesta): syddmen ja verisuoniston héiridt (rintakipu, sydidnkohtaus ja
aivohalvaus), eosinofiilinen pneumonia (tietyntyyppinen harvinainen keuhkokuume),
silmdluomien, kasvojen tai huulten turpoaminen, kielen ja nielun turpoaminen, mistd aiheutuu
vaikeita hengitysvaikeuksia, vaikeat ihoreaktiot, kuten raju ihottuma, nokkosihottuma, ihon
punoitus koko keholla, voimakas kutina, rakkulat ihossa, thon hilseily ja turpoaminen,
limakalvojen tulehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtymi), erythema multiforme (ihottuma, joka
alkaa usein punaisilla kutiavilla laikuilla kasvoissa, késivarsissa tai jaloissa), valoyliherkkyys,
veriarvojen muutokset, kuten veren valko- ja punasolujen méérdn viheneminen, matala
hemoglobiini, verihiutaleiden miirin pieneneminen, veren hdiriét, haimatulehdus, josta
saattaa aiheutua voimakasta vatsa- ja selkdkipua, johon littyy voimakasta huonovointisuutta,
maksan toimintahdiriét, maksatulehdus (hepatiitti), ihon muuttuminen keltaiseksi (ikterus),
suurentuneet maksaentsyymiarvot, jotka saattavat vaikuttaa joihinkin lddketieteellisiin
testeihin, vatsan turpoaminen (gastriitti), hermoston hiirio, josta saattaa aiheutua heikotusta,
kihelméintid tai tunnottomuutta, lihaksen likajénnitys, ikenien turvotus, likaa sokeria veressi
(hyperglykemia).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin): vapina, jiykka asento, kasvojen
ilmeettomyys, hitaat likkeet ja laahustava, horjuva kdvely, varimuutos, puutuminen ja Kipu
sormissa tai varpaissa (Raynaud’n oireyhtyma).

Jos sinulla esiintyy nditd oireita, ota yhteys lddkériisi mahdollisimman pian.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkéarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé



pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Coveram-table ttien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kilytd titi ikettd kotelossa tai putkessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Pidé pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle. Sailytd alkuperdispakkauksessa. TAma
ladkevalmiste ei vaadi limpotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Coveram sisiltida

- Vaikuttavat aineet ovat perindopriiliarginiini ja amlodipiini.
Coveram 5 mg/5 mg: yksi tabletti sisdltid 5 mg perindopriiliarginiinia ja 5 mg amlodipiinia.
Coveram 10 mg/5 mg: yksi tabletti sisdltid 10 mg perindopriiliarginiinia ja 5 mg amlodipiinia.
Coveram 5 mg/10 mg: yksi tabletti sisdltdd 5 mg perindopriiliarginiinia ja 10 mg amlodipiinia.
Coveram 10 mg/10 mg: yksi tabletti sisdltdd 10 mg perindopriiliarginiinia ja 10 mg
amlodipiinia.

- Muut aineet tabletissa ovat: laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti (E 470B),
mikrokiteinen selluloosa (E 460), vedeton kolloidinen piidioksidi (E 551).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Coveram 5 mg/5 mg tabletit ovat valkoisia, sauvamaisia tabletteja, joiden pituus on 8,5 mm ja leveys
4,5 mm, joissa kaiverrus 5/5 toisella puolella ja %5 toisella puolella.

Coveram 10 mg/5 mg tabletit ovat valkoisia, kolmionmuotoisia tabletteja, 9,5 mm x 8,8 mm x 8,8 mm,
joissa kaiverrus 10/5 toisella puolella ja *5" toisella puolella.

Coveram 5 mg/10 mg tabletit ovat valkoisia, nelionmuotoisia tabletteja, joiden pituus on 8 mm ja
leveys 8 mm, joissa kaiverrus 5/10 toisella puolella ja *5° toisella puolella.

Coveram 10 mg/10 mg tabletit ovat valkoisia, pyoreitd tabletteja, joiden ldpimitta on 8.5 mm, joissa
kaiverrus 10/10 toisella puolella ja *3* toisella puolella.

Tabletteja on saatavilla 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120 tai 500 tabletin rasioissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex — Ranska



Paikallinen edustaja
Servier Finland Oy
Puh: +358 (0)9 279 80 80

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 Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
Ul. Annopol 6B

03-236 Warsaw — Puola

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat COVERAM arg
Belgia COVERAM
Bulgaria PRESTARIUM-CO
Irlanti ACERYCAL
Italia COVERLAM
Kreikka COVERAM
Kypros COVERAM
Latvia PRESTERAM
Liettua PRESTERAM
Luxemburg COVERAM
Malta COVERAM
Portugali COVERAM
Puola Co-Prestarium
Ranska COVERAM
Romania PRESTANCE
Slovakia PRESTANCE
Slovenia PRESTANCE
Suomi COVERAM
Tshekki PRESTANCE
Viro COVERAM

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.10.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Coveram 5 mg/5 mg tabletter
Coveram 10 mg/5 mg table tter
Coveram 5 mg/10 mg tabletter
Coveram 10 mg/10 mg table tter

perindoprilarginin/amlodipin

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

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Coveram ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Coveram

Hur du tar Coveram

Eventuella biverkningar

Hur Coveram ska férvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

A o

1. Vad Coveram ir och vad det anvands for

Coveram anvédnds for behandling av hogt blodtryck (hypertoni) och/eller behandling av stabil
kranskérlssjukdom (ett tillstdnd dér blodforsorjningen till hjértat dr reducerad eller blockerad).
Patienter som redan tar perindopril och amlodipin i separata tabletter kani stillet fa en tablett
Coveram som innehaller bada ingredienserna.

Coveram dr en kombination av tva aktiva innehdllsdmnen, perindopril och amlodipin.

Perindopril &r ensa kallad ACE-hdmmare, dir ACE stér for angiotensinkonverterande enzym.
Amlodipin &r en kalciumantagonist och tillhér en likemedelsklass som kallas dihydropyridiner.
Tillsammans vidgar de blodkérlen och verkar avslappande pa dem sé att blodet Iittare passerar och att
hjartat lattare kan upprétthalla ett bra blodflode.

2. Vad du behover veta innan du tar Coveram

Ta inte Coveram

- omdu &rallergisk mot perindopril eller ndgon annan ACE-hdmmare, eller mot amlodipin eller
mot ndgon annan kalciumkanalblockerare, eller ndgot annat innehllsimne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- omdu ir gravid mer 4n 3-ménader (Det dr ocksa bést att undvika Coveram under de forsta
graviditetsmanaderna — se ”Graviditet”)

- om du harupplevt symtom som pipande andning, svullnad av ansikte eller tunga, stark klada eller
svéra hudutslag under tidigare behandling med ACE-hdmmare, eller om du eller en
familjemedlem har haft dessa symtom under nagra andra omstiandigheter (detta tillstind kallas
angioddem)

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdnkande
lakemedel som innehéller aliskiren

- om du har fortrdngning av hjartklaffarna i aorta (aortastenos) eller kardiogen chock (ett tillstdnd
dar hjartat inte kan forse kroppen med blod i tillrdcklig miangd)



- om du har mycket lagt blodtryck (hypotoni)

- om du har haft hjartsvikt efter en hjartinfarkt

- omdu fér dialys eller ndgon annan typ av blodfiltrering. Beroende pa vilken apparat som anvinds
ar det majligt att Coveram inte dr limpligt for dig

- om du har njurproblem déir blodflédet till dina njurar r nedsatt (njurartirstenos)

- om du har behandlats eller for tillfillet behandlas med ett kombinationslikemedel som innehéller
sakubitril och valsartan som anvénds vid hjartsvikt, eftersom det finns en 6kad risk for angioddem
(plotslig svullnad under huden, t.ex. i halsen) (se ”Varningar och forsiktighet” och ” Andra
lakemedel och Coveram”).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder Coveram om du:

- har hypertrof kardiomyopati (en hjartmuskelsjukdom) eller njurartdrstenos (fortringning av den
artir som forser njurarna med blod)

- har hjartsvikt

- har kraftig blodtrycksokning (hypertensiv kris)

- har annat hjértproblem

- har leverproblem

- har njurproblem eller om du fér dialysbehandling

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

- harkollagen sjukdom (bindvdvssjukdom), t.ex. systemisk lupus erythematosus (SLE) eller
skleroderma

- har diabetes

- stdr pa saltfattig kost eller anvander saltsubstitut som innehéller kalum (det ar mycket viktigt att
ha en vilbalanserad kaliumniva i blodet)

- dréaldre och din dos behover okas

- tarnagot av foljande likemedel som anvénds 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 likare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mingden elektrolyter (t.ex.
kalium) i blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken "Ta inte Coveram".

- tarnagot av foljande likemedel, risken for angioddem ar forhdjd:

- racekadotril (anvénds for att behandla diarré)

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

- sakubitril (finns tillginglig som kombinationslikemedel med valsartan) som anvénds for att
behandla langvarig hjirtsvikt

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

- ar svarthyad eftersom risken for angioddem kan vara storre och den blodtryckssdnkande effekten
av detta likemedel kan vara lagre.

Angioddem

Angioddem (en allvarlig 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 Coveram. Detta kan intrdffa nirsomhelst under behandlingen. Om du
upplever ovanndmnda symtom, ska du sluta ta Coveram och omedelbart uppsoka likare. Se dven
avsnitt 4.

Om du tror att du ar gravid (eller kan bli gravid) under behandlingen, kontakta din likare. Coveram
rekommenderas inte attanvindas ibdrjan av graviditeten och far inte anvindas om du ar mer dn
3 ménader gravid, eftersom det kan orsaka allvarliga skador pé ditt barn (se ”Graviditet™).

10



Nar du tar Coveram bor du ocksé upplysa din likare eller sjukvardspersonalen om du:

- kommer att genomga allmén narkos och/eller en storre operation

- nyligen harlidit av diarré eller krikningar (varit magsjuk)

- kommer att genomgé LDL-aferes (avligsnande av kolesterol fran blodet med hjélp av en maskin)

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

Barn och ungdomar

Coveram rekommenderas inte for barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Coveram

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Du bor undvika att ta Coveram tillsammans med:

- litium (anvénds for behandling av bipolir sjukdom)

- estramustin (anvidnds vid cancerbehandling)

- kaliumsparande likemedel (t. ex. triamteren, amilorid), kaliumsupplement eller
kaliuminnehallande saltsubstitut, andra likemedel som kan 6ka midngden kalium i kroppen (sasom
heparin, som é&r 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

Behandlingen med Coveram kan paverkas av andra mediciner. Din Iikare kan behova éndra din dos
och/eller vidta andra forsiktighetsétgérder. Tala om for din likare om du tar nigon av nedanstdende
mediciner eftersom detta kan krdva extra forsiktighet:

- andra lakemedel for behandling av forhojt blodtryck inklusive en angiotensin I1-
receptorblockerare (ARB), aliskiren (se dven informationen under rubrikerna "Ta inte Coveram"
och "Varningar och forsiktighet" eller diuretika (mediciner som minskar méngden urin som
produceras av njurarna)

- likemedel som oftast anvédnds for att behandla diarré (racekadotril) eller férhindra avstotning av
transplanterade organ (sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som hor till
klassen sé kallade mTOR-hammare). Se avsnitt ”Varningar och forsiktighet”

- kombinationslikemedel som innehéller sakubitril och valsartan (anvénds for att behandla
langvarig hjartsvikt). Se avsnitt ”Ta inte Coveram™ och ”Varningar och forsiktighet”

- anti-inflammatoriska likemedel (t.ex. ibuprofen) i smértstillande syfte eller acetylsalicylsyra i
hoga doser, en substans som finns 1 ménga lakemedel som anvinds for att lindra smérta och sdnka
feber samt for att forhindra blodproppar

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

- mediciner mot psykiska dkommor som depression, angest, schizofreni osv. (diribland tricykliska
antidepressiva, antipsykotika, imipraminliknande antidepressiva och neuroleptika)

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

- trimetoprim och co-trimoxazol (for behandling av infektioner)

- allopurinol (for behandling av gikt)

- prokainamid (for behandling av oregelbunden hjértrytm)

- vasodilatorer, diribland nitrater (likemedel som vidgar blodkérlen)

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

- baklofen eller dantrolen (infusion) som bada anvinds mot muskelstelhet vid sjukdomar som
multipel skleros. Dantrolen anvdnds ocksa for att behandla malign hypertermi under narkos (bland
symtomen finns mycket hog feber och muskelstelhet)
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- vissa antibiotika som rifampicin, erytromycin, klaritromycin (for behandling av infektioner som
orsakas av bakterier)

- Johannesort (Hypericum perforatum) (ett naturlikemedel som anvinds for behandling av
depression)

- simvastatin (likemedel som sidnker kolesterolhalten)

- antiepileptiska medel som karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin och primidon

- itrakonazol, ketokonazol (mediciner mot svampinfektioner)

- alfablockerare som anvénds vid behandling av forstorad prostata; ddribland prazosin, alfuzosin,
doxazosin, tamsulosin och terazosin

- amifostin (anvénds for att forebygga eller minska biverkningarna fran andra likemedel eller
stralterapi som anvénds vid behandling av cancer)

- kortikosteroider (anvidnds for behandling av olika tillstind som svér astma och reumatoid artrit)

- guldsalter, sarskilt vid intravends administrering (anvinds for att behandla symtomen vid
reumatoid artrit)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (sé kallade proteashdmmare f6r behandling av HIV).

Coveram med mat och dryck

Coveram ska tas fore en maltid.

Patienter som tar Coveram ska inte dricka grapefruktjuice eller dta grapefrukt eftersom grapefrukt och
grapefruktjuice kan 6ka halten av den aktiva substansen amlodipin i blodet, vilket kan leda till en
oforutsedd 6kning av den blodtrycksidnkande effekten av Coveram.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Graviditet

Om du tror att du dr gravid (eller kan bli gravid) under behandlingen, kontakta din ldkare. Din ldkare
kommer antagligen att rada dig att sluta ta Coveram om du planerar graviditet eller sa fort du vet att du
ar gravid. Din likare kommer att rekommendera, att du tar nagot annat likemedel i stillet. Coveram
rekommenderas inte att anvéndas ibdrjan av graviditeten och far inte anvéindas om du dr mer &n

3 manader gravid, eftersom det kan orsaka allvarliga skador pa ditt barn om det anvénds efter den
tredje graviditetsmanaden.

Amning

Sma méngder amlodipin utsondras i1 brostmjolk. Berétta for din likare om du ammar eller kommer att
borja amma. Coveram fér inte anvindas av ammande mddrar. Din Idkare véljer kanske ett annat
lakemedel at dig om du dnskar amma, speciellt om ditt barn ar nyfott eller prematur.

Korformaga och anvindning av maskiner

Coveram kan paverka din forméga att kora bil och anvinda maskiner. Om tabletterna orsakar
illamaende, yrsel, svaghet, trétthet eller huvudvérk, ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.
Kontakta omedelbart ldkare.

Coveram inne hiller laktosmonohydrat

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din likare mnan du anvinder denna medicin.

3. Hur du tar Coveram

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

Svil; tabletten med ett glas vatten, helst vid samma tid varje dag; gidrna pad morgonen, fore frukost. Din
likare bestammer vilken dos som dr lamplig for dig. En vanlig dos &r en tablett per dag.
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Coveram ordineras vanligen till patienter som redan tar perindopril och amlodipin som separata
tabletter.

Anvindning for barn och ungdomar

Anvéndning rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Om du har tagit for stor méiingd av Coveram

Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning. Den troligaste effekten aven 6verdos dr lagt blodtryck vilket kan ge yrsel eller
svimningskanslor. Om detta hiander kan det hjidlpa om du lagger dig ner med benen i hoglige.

Du kan f vitskeansamling i dina lungor (lungédem) vilket orsakar andningsproblem, detta kan
uppkomma 24-48 timmar efter intag.

Om du har glomt att ta Coveram

Det dr viktigt att du tar din medicin varje dag eftersom behandlingen fungerar biast om den dr
regelbunden. Om du dnda glommer att ta en tablett av Coveram, tar du bara nésta tablett vid den
vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for den glomda tabletten.

Om du slutar att ta Coveram

Eftersom behandlingen med Coveram vanligen &r livslang, bor du radgéra med din ldkare innan du
slutar att ta tabletterna.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.
Om du mérker ndgon av nedanstidende biverkningar, sluta genast att ta likemedlet och kontakta
omedelbart din likare:
- plotslig pipande andning, brostsmérta, andfaddhet eller svarigheter att andas
- svullnad av 6gonlock, ansikte eller Eippar
- svullnad av tunga och svalg vilket orsakar svara andningssvarigheter
- svara hudreaktioner inklusive kraftiga hudutslag, nédsselutslag, hudrodnad Gver hela kroppen,
svar klada, blasor, fjillande och svullen hud, inflammation i slemhinnor (Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys) eller andra allergiska reaktioner
- starkyrsel eller svimningar
- hjartattack, ovanligt snabb eller onormal hjartrytm eller brostsmérta
- inflammation ibukspottkérteln som kan orsaka svar buksmirta och ryggsmirta med stark
sjukdomskénsla.

Foljande vanliga biverkningar har rapporterats. Omnagon av dessa biverkningar orsakar problem
eller om de varar liingre fn en vecka, kontakta din léikare.

- Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvédndare): 6dem
(vatskeansamling).

- Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): huvudvirk, yrsel,
trotthet (speciellt i borjan av behandlingen), svindel, kénslobortfall eller stickande kénsla i
extremiteter, synrubbningar (inklusive dubbelseende), tinnitus (6ronsusningar), palpitationer
(medvetenhet om hjértslag), rodnad, vimmelkantighet pa grund av lagt blodtryck, hosta,
andndd, illaméende, kriakningar, buksmértor, smakrubbningar, dyspepsi eller
matsmaltningsbesvér, forandrad avforingsfrekvens, diarré, forstoppning, allergiska
reaktioner (t.ex. hudutslag eller klada), muskelkramper, trétthet, svaghet, svullnad av
vristerna (perifert 6dem).
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Andra biverkningar som har rapporterats finns uppriknade nedan. Om du far nagra biverkningar, tala
med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna
information.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
humoérsviangningar, angest, depression, somnloshet, sémnrubbningar, darrningar, svimning,
forlust av smértkénsla, oregelbunden puls, rinit (ndstéppa eller rinnsnuva), haravfall, réda
flickar p& huden, missfargning av huden, ryggsmérta, artralgi (ledsmérta), myalgi
(muskelsmérta), brostsmérta, urineringsstorning, dkade urintrangningar; sarskilt nattetid,
olustkénsla, tita urineringar, smérta, sjukdomskénsla, bronkospasmer (tryck dver brostet,
pipande andning och andndd), muntorrhet, angioddem (symtom som pipande andning,
svullnad av ansikte eller tunga), blasbildning pé& huden, njurproblem, impotens, 6kad
svettning, 6kad méngd eosinofiler (en typ av vita blodkroppar), obehag i brostet eller
brostforstoring hos médn, viktokning eller viktminskning, takykardi (snabb hjartfrekvens),
vaskulit (blodkdrlsinflammation), fotosensitivitetsreaktion (hudens okade kénslighet mot
solljus), feber, fall, fordndrade laboratorieviarden: hog halt av kalium i blodet som gar
tillbaka vid avbrott av behandlingen, 1&g halt av natrium, hypoglykemi (mycket lagt
blodsocker) hos diabetespatienter, 6kad halt av urea och kreatinin i blodet.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare): akut njursvikt;
symtom pa ett tillstaind som kallas STADH (inadekvat utsondring av antidiuretiskt hormon):
mork urin, illamiende eller krikningar, muskelkramper, forvirring och krampanfall;,
forsdmring av psoriasis; fordndrade laboratorieviarden: dkad halt av leverenzymer, hog halt
av bilirubin 1iserum.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare): hjirt-
kérlsjukdom (angina, hjirtinfarkt och stroke), eosinofil pneumoni (en sillsynt form av
lunginflammation), svullnad av 6gonlock, ansikte eller ldppar, svullnad av tunga och svalg
vilket orsakar svara andningssvarigheter, svara hudreaktioner inklusive kraftiga hudutslag,
nésselutslag, hudrodnad 6ver hela kroppen, svar klada, blasor, fjallande och svullen hud,
inflammation i slemhinnor (Stevens-Johnsons syndrom), erythema multiforme (entyp av
hudutslag som ofta borjar med roda, kliande flickar i ansiktet, pa benen eller pa armarna),
ljuskénslighet, fordndrade blodvirden sdsom lagt antal vita och réda blodkroppar, lagt
hemoglobinvirde, lagt antal blodplittar, blodrubbningar, inflammation i bukspottkorteln
som kan orsaka svar buksmérta och ryggsmérta med stark sjukdomskénsla, onormal
leverfunktion, leverinflammation (hepatit), gulfirgning av huden (ikterus), 6kning av
leverenzymer som kan paverka vissa medicinska test, buksvullnad (gastrit), nervrubbning
som kan orsaka svaghet, stickningar eller kinslobortfall, f6rh6jd muskelspdnning, svullnad i
tandkéttet, for mycket socker i blodet (hyperglykemi).

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data): darrning, stel kroppshallning,
uttryckslost ansikte, lingsamma rérelser och slipande, ostadig gédng, missfargning, domning
och smérta i fingrar eller tdr (Raynauds fenomen).

Om du har dessa symtom, kontakta likare sa fort som mdjligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Coveram ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Tillslut forpackningen vél. Fuktkénsligt. Forvaras i originalférpackningen. Inga sirskilda
temperaturanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehallsde klaration

- De aktiva substanserna &r perindoprilarginin och amlodipin.
Coveram 5 mg/5 mg: entablett innehdller 5 mg perindoprilarginin och 5 mg amlodipin.
Coveram 10 mg/5 mg: en tablett innehdller 10 mg perindoprilarginin och 5 mg amlodipin.
Coveram 5 mg/10 mg: en tablett innehéller 5 mg perindoprilargnin och 10 mg amlodipin.
Coveram 10 mg/10 mg: en tablett innehaller 10 mg perindoprilarginin och 10 mg amlodipin.
- Ovriga innehallsimnen ir: laktosmonohydrat, magnesiumstearat (E470B), mikrokristallin
cellulosa (E460), kiseldioxid (ES51).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Coveram 5 mg/5 mg tabletter dr vita, stavformade tabletter, 8,5 mm ldnga och 4,5 mm breda, med 5/5
ingraverat pa ena sidan och *5° pa andra sidan.

Coveram 10 mg/5 mg tabletter &r vita, trekantiga tabletter, 9,5 mm x 8,8 mm x 8,8 mm, med 10/5
ingraverat pa ena sidan och *5° p4 andra sidan.

Coveram 5 mg/10 mg tabletter dr vita, fyrkantiga tabletter, § mm langa och 8 mm breda, med 5/10
ingraverat pd ena sidan och *5° p4 andra sidan.

Coveram 10 mg/10 mg tabletter &r vita, runda tabletter med en diameter pa 8,5 mm och 10/10
ingraverat pa ena sidan och ¥5° pa andra sidan.

Tabletterna finns i kartonger om 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120 eller
500 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att finnas tillgingliga.

Innehavare av godkinnande for fors dljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes Cedex — Frankrike

Ombud
Servier Finland Oy
Tel: +358 (0)9 279 80 80

Tillverkare
Les Laboratoires Servier Industrie

905 route de Saran
45520 Gidy — Frankrike
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och

Servier (Irland) Industries Ltd
Gorey Road

Arklow - Co. Wicklow — Irland

och

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
Ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa — Polen

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Belgien COVERAM
Bulgarien PRESTARIUM-CO
Cypern COVERAM
Estland COVERAM
Finland COVERAM
Frankrike COVERAM
Grekland COVERAM
Irland ACERYCAL
Italien COVERLAM
Lettland PRESTERAM
Litauen PRESTERAM
Luxemburg COVERAM
Malta COVERAM
Nederlinderna COVERAM arg
Polen Co-Prestarium
Portugal COVERAM
Ruménien PRESTANCE
Slovakien PRESTANCE
Slovenien PRESTANCE

Tjeckiska republiken =~ PRESTANCE

Denna bipacksedel iindrades senast 18.10.2022
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