Hipertension arterial: La dosis inicial y de mantenimiento generalmente es de 5 mg al dia. Si es necesario, después
de un mes de tratamiento, su médico podrd aumentar la dosis a 10 mg al dia. La dosis méxima recomendada para
la hipertension arterial es de 10 mg al dia.

Si usted tiene 65 afios 0 mas, la dosis inicial generalmente es de 2,5 mg al dia. Si es necesario, después de un mes
de tratamiento, su médico podrd aumentar la dosis a 5 mg al dia y si fuese necesario hasta 10 mg al dia.
Insuficiencia cardiaca: La dosis inicial generalmente es de 2,5 mg al dia. Si es necesario, después de dos semanas
de tratamiento, su médico podra aumentar la dosis a 5 mg al dia, que es la dosis méxima recomendada para
insuficiencia cardiaca.

Enfermedad coronaria estable: La dosis inicial generalmente es de 5 mg al dia. Si es necesario, después de dos
semanas de tratamiento, su médico podré aumentar la dosis a 10 mg al dia, que es la dosis méxima recomendada
para esta indicacion.

Si usted tiene 65 afios 0 més, la dosis inicial generalmente es de 2,5 mg al dia. Si es necesario, después de una
semana de tratamiento, su médico podra aumentar la dosis a 5 mg al dia, y si fuese necesario una semana mas
tarde, se podrd aumentar hasta 10 mg al dia.

- Nifios y adolescentes:
No esté recomendado para su uso en nifios y adolescentes.

- 8i toma mas COVERSYL® del que debiera:

SOBREDOSIFICACION:

Contacte inmediatamente a un médico, al C.I.A.T. Tel.: 1722 o al servicio de urgencia mas cercano. El sintoma mas
frecuente en caso de sobredosis es la disminucion de la presion arterial con posibles sintomas de mareos o
desmayo. Si esto ocurre, puede ayudar acostarse con las piernas levantadas.

- Si olvidd tomar COVERSYL®:

Es importante tomar este medicamento cada dia, ya que un tratamiento continuo es mas eficaz. Sin embargo, si
olvidd tomar una dosis de COVERSYL®, tome la siguiente dosis el dia siguiente a la hora habitual.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

- Siinterrumpe el tratamiento con COVERSYL®:

Como el tratamiento con COVERSYL® normalmente es un tratamiento de larga duracion, debe hablar con su
médico antes de dejar de tomar este medicamento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

4. REACCIONES ADVERSAS:
Al'igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir reacciones adversas, aunque no todas las
personas las sufran.
Si observara alguna de las siguientes reacciones adversas potencialmente graves, interrumpa de inmediato el
tratamiento con COVERSYL® y contacte inmediatamente a un médico:
« inflamacion de la cara, labios, boca, lengua o garganta, dificultad respiratoria (angioedema) (ver seccién
“Precauciones”) (poco frecuentes, pueden afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes),
* mareos intensos o desmayo debido a la hipotension (frecuentes, pueden afectar hasta a 1 de cada 10
pacientes),
« [atidos del corazon anormalmente répidos o irregulares, dolor torécico (angina de pecho) o infarto (muy raros,
pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 pacientes),
« debilidad en brazos o piernas o problemas de elocucion, que pueden ser los signos de un eventual accidente
cerebrovascular (muy raros, pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 pacientes),
« respiracion sibilante de aparicion brusca, dolor torécico, sensacion de ahogo o dificultad respiratoria
(broncoespasmo) (poco frecuentes, pueden afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes),
«inflamacion del pancreas que puede provocar fuertes dolores en abdomen y espalda acompafiados de una gran
sensacion de malestar (muy raros, pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 pacientes),
« coloracién amarilla de la piel o los ojos (ictericia) que puede ser el signo de una hepatitis (muy raros, pueden
afectar hasta a 1 de cada 10.000 pacientes),

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos aziicares, consulte con él antes de tomar este
medicamento.

No tome COVERSYL® si:

- es alérgico (hipersensible) al Perindopril 0 a cualquier otro IECA o a cualquiera de los deméas componentes de este
medicamento,

- ha experimentado sintomas tales como respiracion sibilante; inflamacion de la cara, lengua o garganta; picazon
intensa o erupciones cuténeas graves con algin tratamiento previo con IECA; o si usted o algin miembro de su
familia ha tenido estos sintomas en cualquier otra circunstancia (un trastorno denominado angioedema),

- estd embarazada de mds de 3 meses (también es mejor evitar tomar COVERSYL®al principio del embarazo,
ver seccion “Embarazo”),

- padece diabetes o insuficiencia renal y estd siendo tratado con algin medicamento que contenga Aliskirén para
disminuir la presion arterial.

- estd recibiendo didlisis o si pudiera ser sometido a otro tipo de filtracion sanguinea. Dependiendo de la méquina
utilizada, COVERSYL® pudiera no ser apropiado.

- tiene problemas renales con disminucion del suministro sanguineo a nivel renal (estenosis arterial renal).

- ha sido tratado o esté siendo tratado con Sacubitril/Valsartan, un medicamento utilizado para tratar la insuficiencia
cardiaca, ya que aumenta el riesgo de angioedema (rdpida hinchazon bajo la piel en zonas como la garganta) (ver
“Precauciones” y “Uso de COVERSYL® con otros medicamentos”).

PRECAUCIONES:
Si se dan alguna de las siguientes circunstancias informe a su médico antes de tomar COVERSYL® .
Si tiene:

« estenosis adrtica (estrechamiento del principal vaso sanguineo que sale del corazon) o cardiomiopatia hipertréfica
(enfermedad del mdsculo del corazén) o estenosis de la arteria renal (estrechamiento de la arteria que lleva sangre
alos rifiones),

« cualquier otro problema del corazén,

* problemas de higado,

« insuficiencia renal o estd en didlisis,

*niveles anormalmente altos de una hormona llamada Aldosterona en la sangre (aldosteronismo primario),

« sufre una enfermedad del colageno (enfermedad del tejido conjuntivo) como lupus eritematoso sistémico o
esclerodermia,

« diabetes.

También si:

« sigue una dieta pobre en sal o utiliza sustitutos de la sal que contengan Potasio,

* debe someterse a anestesia y/o cirugia mayor,

« debe someterse a una aféresis de las lipoproteinas de baja densidad (LDL) (que consiste en la eliminacion del
colesterol de la sangre mediante una maquina),

« debe recibir un tratamiento de desensibilizacion para reducir los efectos de una alergia a las picaduras de abejas o
avispas,

« ha sufrido recientemente de diarrea o vomitos o estd deshidratado,

* padece intolerancia a ciertos azicares,

« toma alguno de los siguientes medicamentos para tratar la hipertension:

- un antagonista de los receptores de la angiontensina |l (ARA Il) también denominados sartanes por ejemplo
Valsartan, Telmisartdn e Irbesartan), especialmente si tiene problemas renales debido a una diabetes.
- Aliskirén.
Su médico puede decidir realizarle un seguimiento periddico de la funcion renal, la presion arterial y los niveles de
electrolitos (por ej., Potasio) en sangre (ver también seccion “No tome COVERSYL® ).

« s de raza negra: este medicamento puede aumentar el riesgo de angioedemay puede ser menos eficaz en la
disminucion de la presion arterial con respecto a pacientes de otras razas,

« estd tomando alguno de los siguientes medi el riesgo de

A

aumenta:

* erupciones cutdneas que con frecuencia empiezan con manchas rojas y prurito en la cara, los brazos o las
piernas (eritema multiforme) (muy raros, pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 pacientes).

Informe a su médico si observa alguna de las reacciones adversas siguientes:

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes): dolor de cabeza, mareos, vértigo, sensacion de picazon y
hormigueo, trastornos visuales, actfenos (sensacion de ruidos en los oidos), tos, dificultad respiratoria (disnea),
trastornos digestivos (nduseas, vomitos, dolor abdominal, alteracion del gusto, dispepsia o dificultad para la
digestion, diarrea, estrefiimiento), reacciones alérgicas (como erupciones cutdneas, picazon), calambres musculares,
sensacion de debilidad.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes): depresion, trastornos del humor, trastornos del
suefio, sequedad de la boca, picazon intensa o erupciones cutaneas graves, formacion de ampollas en la piel,
problemas renales, impotencia, sudoracion, exceso de eosindfilos (tipo de globulos blancos), somnolencia, desmayo,
palpitaciones, taquicardia, vasculitis (inflamacién de los vasos sanguineos), reaccion de fotosensibilidad (aumento de
la sensibilidad de la piel al sol), artralgia (dolores articulares), mialgia (dolor muscular), dolor torécico, malestar
general, edema periférico, fiebre, caidas, cambio en los resultados de analisis clinicos: aumento del nivel de Potasio
reversible al interrumpir el tratamiento, disminucion del nivel de Sodio, hipoglucemia (nivel muy bajo de aziicar en
sangre) en pacientes diabéticos, elevacion de los niveles de Creatinina y Urea en sangre.

Raras (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 pacientes): insuficiencia renal aguda, orinas concentradas (de color
o0scuro), nduseas o vémitos, calambres musculares, confusion y convulsién. Estos pueden ser sintomas de un
trastorno llamado SIADH (secrecion inadecuada de la hormona antidiurética), excrecion de orina disminuida o
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ANTIHIPERTENSIVO

Lea todo el prospecto detenidamente porgue contiene informacidn importante para usted.

 Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

« Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

« Si experimenta reacciones adversas, consulte a su médico, incluso si se trata de reacciones
adversas que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

ausente, rubefaccion, empeoramiento de la psoriasis, cambios en los resultados de andlisis clinicos: niveles
aumentados de enzimas hepaticas, nivel alto de bilirrubina sérica.

Muy raras (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 pacientes): confusién, neumonia eosindfila (un tipo raro de
neumonia), rinitis (congestion o mucosidad nasal), cambios en los pardmetros sanguineos tales como una reduccion
en el nimero de glébulos blancos y rojos, una reduccion de la hemoglobina o en el nimero de plaguetas.

Si desarrolla estos sintomas, por favor contacte un médico lo antes posible.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): cambio de color, entumecimiento y
dolor de los dedos de las manos o pies (fenémeno de Raynaud).

Si experimenta cualquier tipo de reaccion adversa, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles reacciones
adversas que no aparecen en este prospecto.

5. ADVERTENCIAS:

Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios.

En caso de intoxicacion recurra al C.I.A.T. Tel.: 1722.

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, consulte a su médico.

No utilice COVERSYL® después de la fecha de vencimiento que aparece en la caja y en el frasco. La fecha de
vencimiento es el (ltimo dia del mes que se indica.

6. CONSERVACION:
Mantenga el envase perfectamente cerrado para proteger el
inferior a 30°C.

delah y atemp bient

7. PRESENTACIONES:
Envases conteniendo un frasco dispensador con 15 0 30 comprimidos recubiertos.

Importado y acondicionado por:
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- Racecadotrilo (utilizado para el tratamiento de la diarrea),
- Sirolimus, Everolimus, Temsirolimus y otros medicamentos pertenecientes a la clase llamada “inhibidores de
mTor” (utilizados para prevenir el rechazo del trasplante de 6rganos y para tratar el céncer).
- Sacubitril (disponible en asociacion a dosis fija con Valsartan), utilizado para tratar la insuficiencia cardiaca
cronica.
- Linagliptina, Saxagliptin, Sitagliptina, Vildagliptina y otros medicamentos pertenecientes a la clase de las
llamadas gliptinas (para tratar la diabetes).
Angioedema:
Se han comuni

de COVERSYL®y pdngase en contacto inmediatamente con un médico (ver seccion 4. “Reacciones adversas”).

Debe informar a su médico si piensa que estd (o podria quedar) embarazada. COVERSYL®, no esta recomendado al
principio del embarazo y no lo debe tomar si estd embarazada de mds de 3 meses, ya que puede causar un dafio grave

a su bebé si se usa en ese periodo (ver seccion “Embarazo”).

Este medicamento no estd recomendado en pacientes con intolerancia a la galactosa, déficit de lactasa de Lapp o

sindrome de malabsorcion de glucosa o galactosa (enfermedades hereditarias raras).

- Nifios y adolescentes:
Perindopril no esté recomendado para su uso en nifios ni adolescentes (menores de 18 afios).

Uso de COVERSYL® con otros medicamentos:
INTERACCIONES CON 0TROS MEDICAMENTOS:
Informe a su médico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar otros medicamentos.

El tratamiento con COVERSYL®, puede verse afectado por otros medicamentos. Es posible que su médico deba
modificar la dosis de sus medicamentos y/o tomar otras precauciones si usted esté tomando alguno de los siguientes

medicamentos:

« otros medicamentos para la presion arterial alta, que incluyen antagonistas de los receptores de angiotensina |1
(ARA-I1) o Aliskirén (ver también la informacion de las secciones No tome COVERSYL®" y * Precauciones') o
diuréticos (medicamentos que aumentan la cantidad de orina producida por los rifiones),

« diuréticos ahorradores de Potasio (ej., Tri , Amilorida),
contengan Potasio, otros medicamentos que pueden aumentar el nivel de Potasio en el organismo (como la

Heparina, un medicamento utilizado para fluidificar la sangre y evitar codgulos; la Trimetoprima y el Cotrimoxazol

también conocido como Trimetroprim/Sulfametoxazol, para infecciones causadas por bacterias),

« diuréticos ahorradores de Potasio utilizados en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca: Eplerenona y
Espironolactona en dosis comprendidas entre 12,5 mg y 50 mg al dia,

« Litio para los trastornos maniaco-depresivos,

» medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (ej.. Ibuprofeno) para el tratamiento del dolor o dosis altas de
Acido Acetilsalicilico, una sustancia presente en muchos medicamentos utilizada para aliviar el dolor y bajar la
fiebre, asi como para prevenir la formacion de codgulos,

* medicamentos para tratar la diabetes (como la Insulina o la Metformina),

« Baclofeno (utilizado en el tratamiento de la rigidez muscular asociada a enfermedades como la esclerosis
miltiple),

« medicamentos para tratar trastornos mentales tales como depresion, ansiedad, esquizofrenia, etc. (gj.:
antidepresivos triciclicos, antipsicéticos),

« inmunosupresores (medicamentos que reducen el de defensa del
trastornos autoinmunes o después de un trasplante (gj. Giclosporina, Tacrolimus),

« Trimetoprim (para el tratamiento de infecciones),

« Estramustina (para el tratamiento del cancer),

» medicamentos que en la mayoria de los casos se utilizan para el tratamiento de la diarrea (Racecadotrilo) o para
prevenir el rechazo del trasplante de érganos (Sirolimus, Everolimus, Temsirolimus y otros medicamentos

) utilizados para tratar

( alérgicas graves con inflamacion de la cara, labios, lengua o garganta
que pueden provocar una dificultad para tragar o respirar) en pacientes tratados con IECA, incluido COVERSYL®. Esto
puede producirse en cualquier momento del tratamiento. Si presentara tales sintomas, suspenda de inmediato la toma

)s de Potasio o sustitutos de la sal que

FORMULA:

Cada comprimido ranurado recubierto contiene:

Perindopril arginina: 5 mg;

Excipientes c.s.

Los comprimidos recubiertos de COVERSYL® 5 mg son de color verde claro, oblongos, grabados sobre una cara <&
y ranurado en ambos bordes laterales.

CONTENIDO DEL PROSPECTO: )

1. QUE ES COVERSYL® 5 mg Y PARA QUE SE UTILIZA.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR COVERSYL®.
3. COMO TOMAR COVERSYL®.

4. REACCIONES ADVERSAS.

5. ADVERTENCIAS.

6. CONSERVACION.

7. PRESENTACIONES.

1. QUE ES COVERSYL® 5 mg Y PARA QUE SE UTILIZA:
INDICACIONES:
COVERSYL® 5 mg es un inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA) y actiia dilatando los vasos
sanguineos, por lo que su corazon bombeara sangre més facilmente a través de los mismos.
COVERSYL® 5 mg se utiliza para:
- tratar la hipertension arterial,
- tratar la insuficiencia cardiaca (una enfermedad en la que el corazon es incapaz de bombear suficiente sangre para
cubrir las necesidades del organismo),
- reducir el riesgo de acontecimientos cardiacos tales como ataque al corazén, en pacientes con enfermedad
coronaria estable (enfermedad en la que el aporte de sangre al corazon estd reducido o bloqueado) que hayan
sufrido ya un ataque al corazon y/o hayan sido sometidos a una intervencion para mejorar el aporte sanguineo al

corazon ensanchando los vasos sanguineos que llegan a él.
131877 L

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR COVERSYL®:
CONTRAINDICACIONES:

pertenecientes a la clase llamada inhibidores de mTOR). (ver la seccién “Precauciones”),

« Sacubitril/Valsartén (utilizado para tratar la insuficiencia cardiaca crdnica). (ver secciones “No tome
COVERSYL®”y “ Precauciones”),

* Allopurinol (para el tratamiento de la gota),

*Pre (parael de latidos irreg del corazon),
« vasodilatadores, incluyendo nitratos (medicamentos que producen el ensanchamiento de los vasos
sanguineos),

 medicamentos utilizados para el tratamiento de la presion arterial baja, shock 0 asma (gj. Efedrina,
Noradrenalina o Adrenalina),

« sales de Oro, particularmente por via intravenosa (para el tratamiento de los sintomas de la artritis
reumatoidea).

- Toma de COVERSYL® con alimentos y bebidas:
Es preferible tomar COVERSYL® antes de una comida.

- Embarazo y lactancia:
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedar
embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

» Embarazo:

Debe informar a su médico si cree que estd o podria quedar embarazada.

Normalmente su médico le aconsejar que deje de tomar COVERSYL® antes de quedar embarazada o tan pronto
como sepa que estd embarazada y le recomendard tomar otro medicamento en lugar de COVERSYL®.
COVERSYL® no esta recomendado al principio del embarazo y no debe tomarlo cuando esté embarazada de mas
de 3 meses, ya que puede causar un dafio grave a su bebé.

* Lactancia:

Informe a su médico si va a empezar o si esta en periodo de lactancia.

COVERSYL® no esta recomendado en madres que estén en perfodo de lactancia y su médico puede elegir otro
tratamiento para usted si desea continuar con la lactancia, especialmente si su bebé es recién nacido o nacié
prematuramente.

- Conduccion de vehiculos y uso de maquinas:

COVERSYL® no modifica el estado de alerta, pero debido a la disminucion de la presion arterial algunos pacientes
pueden notar diferentes reacciones tales como mareos o fatiga. Si le ocurre lo anterior, su capacidad para conducir
0 usar maquinaria puede verse alterada.

COVERSYL® contiene Lactosa:
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azicares, contactelo antes de tomar este
medicamento.

COVERSYL® contiene sodio
COVERSYL® contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

3. COMO TOMAR COVERSYL® : ]

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico. Consulte a su médico si tiene
dudas.

Tome su comprimido con la ayuda de un vaso de agua preferentemente a la misma hora cada dia, por la mafiana y
antes del desayuno. Su médico decidird la dosis correcta para usted.

Las dosis normales son las siguientes:



