- Si interrumpe el tratamiento con Coveram®:
Como el tratamiento con Coveram® normalmente es de por vida, debe hablar con su médico antes de dejar de tomar este medicamento. Si
tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, consulte a su médico.
4. Reacciones adversas:
Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir reacciones advevsas, aunque no todas Ias personas las sufran
Si experimenta alguno de los siguientes sintomas enseguida el con este y
inmediatamente a su médico:

® silhidos repentinos al respirar, dolor en el pecho, falta de aliento o dificultad para respirar,

® hinchazén de los parpados, cara o labios,

® hinchazon de la lengua y la garganta que causa gran dificultad para respirar,

® reacciones graves de la piel que incluyen erupcion cutanea intensa, habones, enrojecimiento de la piel por todo el cuerpo, picazn

intensa, formacién de ampollas, descamacidn e inflamacion de la piel, inflamacion de las membranas mucosas (sindrome de Stevens
Johnson, necrdlisis epidérmica téxica) u otras reacciones alérgicas,

® fuertes mareos o desmayo,

® ataque al corazén, latidos del corazon anormales o inusualmente rapidos o dolor en el pecho,

® inflamacion del pancreas que puede causar dolor abdominal y dolor de espalda intensos acompaiiados de gran sensacidn de malestar.
Se han notificado las siguientes reacciones adversas frecuentes. Si alguna de estas le causa problemas o si duran mas de una semana,
consulte con su médico.
Muy frecuentes (pueden afectar més de 1 de cada 10 personas): edema (retencidn de liguido).
Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): dolor de cabeza, mareos, al principio del
vértigos, entumecimiento o sensacion de hormigueo en las extremidades, alteraciones de la vista (incluyendo vision doble), acfenos (sensacion
de ruidos en los oidos), palpitaciones (sentir los latidos del corazn), enrojecimiento, sensacion de mareo leve debido a presion arterial baja, tos,
dificultad para respirar, nduseas (sentirse indispuesto), vémitos, dolor abdominal, alteraciones del gusto, dispepsia o dificultad para la digestin,
alteracion del habito intestinal, diarrea, estrefiimiento, reacciones alérgicas (como erupciones cuténeas, picazén), calambres musculares,
cansancio, debilidad, hinchazon de tobillos (edema periférico).
Se han notificado otras reacciones adversas que se incluyen en la siguiente lista. Si considera que alguna de las reacciones adversas que sufre
es grave o si aprecia cualquier otra reaccion adversa no mencionada en este prospecto, informe a su médico.
Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): camhios de humor, ansiedad, depresion, insomnio, trastornos del suefio,
temblor, desmayos, pérdida de la sensacion de dolor, latido cardiaco irregular, rinitis (nariz congestionada o con mucosidad), pérdida de cabello,
manchas rojas en la piel, decoloracion de la piel, dolor de espalda, artralgia (dolor de articulaciones), mialgia (dolor muscular), dolor de pecho,
trastorno de la miccion, aumento de la necesidad de orinar durante la noche, aumento del nimero de veces en que se precisa orinar, dolor,
sensacion de malestar, broncoespasmo ( opresin en el pecho, respiracion sibilante y dificultad para respirar), boca seca, angioedema (sintomas
tales como respiracicn sibilante, inflamacion de la cara o lengua), formacion de ampollas en a piel, problemas de rifidn, impotencia, aumento de
la sudoracidn, exceso de eosindfilos (tipo de glébulos blancos), incomodidad o aumento de las mamas en los hnmhres, aumento o pérdida de
peso, taquicardia, vasculitis (i ion de los vasos i reaccion de ibilidad (aumento de la sensibilidad de la piel al sol),
fiebre, caida, modificacion de los parametros bioldgicos: aumento del nivel de Potasio reversible al interrumpir el tratamiento, disminucicn del
nivel de Sodio, hipoglucemia (nivel muy bajo de azicar en sangre) en pacientes diabéticos y elevacion de los niveles de Creatinina y Urea en
sangre.
Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas}: insuficiencia renal aguda; sintomas que pueden ser los de un trastorno llamado SIADH
(secrecion inadecuada de la hormona antidiurétical: orinas concentradas (de color oscuro), néuseas o vémitos, calambres musculares, confusion
y convulsiones; excrecion de orina disminuida o ausente; empeoramiento de una psoriasis; modificacion de los parametros bioldgicos: aumento
de los niveles de enzimas hepaticas, nivel elevado de bilirrubina sérica.
Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): trastornos cardiovasculares (angina de pecho, infarto de miocardio e ictus),
neumonia eosinofilica (un tipo raro de neumonia, hinchazon de los pérpados, cara o labios, hinchazon de la lengua y la garganta que causa gran
dificultad para respirar, reacciones graves de la piel que incluyen erupcion cutanea intensa, habones, enrojecimiento de la piel de todo el cuerpo,
picazdn intensa, formacion de ampollas, descamacion e inflamacidn de la piel, inflamacion de las membranas mucosas (sindrome de Stevens
Johnson), eritema multiforme (eritema de la piel que a menudo empieza con manchas rojas que pican en la cara, brazos o piernas), sensibilidad a
la luz, modificacion de las constantes sanguineas tales como una reduccion en el nimero de gldbulos blancos y rojos, una reduccion de la
hemoglobina o en el nimero de plaquetas, trastoros de la sangre, inflamacion del pancreas que puede causar dolor abdominal grave y dolor de
espalda acompaiado de gran sensacion de malestar, funcién anormal del higado, inflamacin del higado (hepatitis), coloracion amarillenta de la
piel (ictericia), aumento de enzimas hepaticas que pueden tener efecto en algunos analisis clinicos, hinchazdn abdominal (gastritis), trastorno en
los nervios que puede causar debilidad, hormigueo o entumecimiento, aumento de la tension muscular, inflamacion de las encias, exceso de
aziicar en sangre (hiperglucemia).
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): temblores, postura rigida, “cara de mascara”, movimientos lentos
y marcha desequilibrada arrastrando los pies. Cambio de color, entumecimiento y dolor en dedos de manos o pies (fendmeno de Raynaud).
Si desarrolla estos sintomas, por favor contacte a un médico lo antes posible.
Si experimenta cualquier tipo de reaccion adversa consulte a su médico, incluso si se trata de reacciones adversas que no aparecen en este
prospecto. Mediante la comunicacidn de reacciones adversas usted puede contribuir a proporcionar més informacion sobre la seguridad de este
medicamento.
5. Advertencias:
Mantener el medicamento fuera del alcance de los nifios. En caso de intoxicacion recurrir al C.LA.T. Tel.: 1722.

6. Conservacidn:

Conservar el envase hien cerrado y a temperatura ambiente inferior a 30°C.

No utilice Coveram® después de la fecha de vencimiento que aparece en el estuche y en el envase. La fecha de caducidad es el dltimo dia del
mes que se indica.

1. Presentaciones:

Coveram® 5 mg | 5 mg: Envases conteniendo 15 y 30 comprimidos.

Coveram® 10 mg | 5 mg: Envases conteniendo 15 y 30 comprimidos.

Coveram® 10 mg | 10 mg: Envases conteniendo 15 y 30 comprimidos.
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medicamentos”).
PRECAUCIONES:
Si se dan alguna de las siguientes circunstancias consulte a su médico antes de tomar Coveram”:
® padece cardiomiopatia hipertréfica (enfermedad del misculo del corazon) o estenosis de la arteria renal (estrechamiento de la arteria que
Ileva la sangre al rifion),
® padece insuficiencia del corazén,
® padece aumento grave de la presion sanguinea (crisis hipertensiva),
® padece cualquier otro problema del corazon.
® padece problemas de higado,
® padece problemas del rifidn o esta recibiendo didlisis,
© tiene aumentados anormalmente los niveles de una hormona llamada aldosterona en su sangre (aldosteronismo primario),
© sufre una enfermedad vascular del colageno (enfermedad del tejido conjuntivo) como lupus eritematoso sistémico o esclerodermia,
® tiene diabetes,
® esta siguiendo una dieta baja en sal o esta utilizando sustitutos de la sal que contengan Potasio (es necesario un buen equilibrio del nivel
de Potasio en sangre),
® es una persona de edad avanzada y su dosis necesita aumentarse,
® esta tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta (hipertension):
— un antagonista de los receptores de la angiotensina Il (ARA Il) también conocidos como “sartanes” por ejemplo Valsartan, Telmisartén
e Irbesartan), en particular si sufre problemas renales relacionados con la diabetes.
— Aliskirén.
Puede que su médico le controle la funcidn renal, la presion arterial y los niveles de electrolitos en la sangre (por ejemplo: Potasio) a
intervalos regulares.
Véase también la informacidn de la seccion "No tome Coveram*".
® esta tomando alguno de los siguientes medicamentos, el riesgo de angioedema aumenta:
— 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 trasplame de drganos y para el cancer),
® Sacubitril (disponible como asociacion a dosis fijas con Valsartan), utilizado para tratar la insuficiencia cardiaca a largo plazo,
® Linagliptina, iptina, sitagliptina, vildagliptina y otros medi i ala clase de las gliptinas (para tratar la diabetes);
® es un paciente de raza negra: este medicamento puede aumentar el riesgo de angioedema y puede ser menos eficaz en la disminucion de la
presion arterial con respecto a pacientes de otra raza.

Angioedema

Se han comunicado angioedemas (reacciones alérgicas graves con inflamacion de la cara, los labios, la lengua o la garganta que pueden
provocar una dificultad para tragar o respirar) en pacientes tratados con IECA, incluido Coveram”. Esto puede producirse en cualquier
momento durante el tratamiento. Si presenta estos sintomas, suspenda de inmediato la toma de Coveram® y pongase en contacto
inmediatamente con un médico (Ver también la seccién 4. Reacciones adversas).

Informe a su médico si esta (o podria quedar) embarazada. No se recomienda utilizar Coveram® al inicio del embarazo, y en ning(in caso debe
administrarse si esta embarazada de mas de 3 meses, ya que puede causar dafios graves a su bebé si se usa en ese periodo. (ver seccion
“Embarazo”).

- Cuando esté tomando Coveram®, también debe informar a su médico o al personal sanitario si:

© va a someterse a anestesia general y/o cirugia mayor.

® ha sufrido recientemente diarrea o vémitos.

@ va a someterse a una aféresis de LDL (eliminacion del colesterol de su sangre mediante una méquina).

@ va a recibir un tratamiento de desensibilizacidn para reducir los efectos alérgicos a las picaduras de abejas o avispas.

- Nifios y adolescentes:
Coveram” no esta recomendado para su uso en nifios y adolescentes.

Uso de Coveram® con otros medicamentos:
INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS:
Informe a su médico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Debe evitar tomar Coveram® con:

® Litio (utilizado para tratar la mania o la depresion).

® Estramustina (usada para el tratamiento del cancer).

® Farmacos ahorradores de Potasio (Triamtereno, Amiloridal, suplementos de Potasio o sustitutos de la sal que contengan Potasio, otros
medicamentos que pueden aumentar el Potasio en su cuerpo (como la Heparina, un medicamento utilizado para fluidificar la sangre y evitar
coéagulos; la Trimetoprima y el Cotrimoxazol, también conocido como Trimetoprim/ Sulfametoxazol), para infecciones causadas por
bacterias.

® Diuréticos ahorradores de Potasio utilizados en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca: Eplerenona y Espironolactona a dosis entre
12,5mgy 50 mg al dia.

El tratamiento con Coveram® puede verse afectado por otros medicamentos. Informe a su médico si esté tomando cualquiera de los

siguientes medicamentos, ya que puede precisar una precaucidn especial:

® Otros parael de la hi idn arterial, incluyendo antagonistas de los receptores de angiotensina Il (ARA II),
o Aliskirén (Ver Iamhlen la informacion en las secciones “No tome Coveram® y “Precauciones”), o diuréticos (medicamentos que aumentan
la cantidad de orina producida por los rifiones),

© Medicamentos que en la mayoria de los casos se utilizan para el tratamiento de la diarrea (Racecadotrilo) o para prevenir el rechazo del
trasplame de drganos (Sirolimus, Everolimus, T y otros ala clase llamada inhibidores de mTOR).
(Ver seccion “Precauciones”),

® SacubitrilValsartan (utilizado para tratar la insuficiencia cardiaca a largo plazo). (Ver las secciones “Contraindicaciones/No tome
Coveram® y “Precauciones”),

© Antiinflamatorios no esteroideos (¢j. huprofeno) para aliviar el dolor o dosis altas de Acido Acetilsalicilico, una sustancia presente en
muchos medicamentos utilizados para aliviar el dolor y bajar la fiebre, asi como para prevenir la formacién de coagulos,
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Perindopril arginina / Amlodipino

COVERAM'

Perindopril arginina / Amlodipino
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COVERAM*

Perindopril arginina / Amlodigino

Comprimidos
Via oral
ANTIHIPERTENSIVO

laa lndn el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque contiene informacidn importante

° Cunserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

@ Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

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

@ Si considera que alguna de las reacciones adversas que sufre es grave o si aprecia cualquier reaccién adversa no mencionada en este
prospecto, informe a su médico

COVERAM" 5 mg |5 mg COVERAM® 10 mg |5 mg COVERAM® 10 mg | 10 mg
Férmula: Formula: Formula:
Cada comprimido contiene: Cada comprimido contiene: Cada comprimido contiene:

Perindopril arginina: 10 mg
(equivalentes a 6,790 mg de Perindopril);
Amlodipino: 5 mg

(como Amlodipino besilato: 6,935 mg);
Excipientes c.s.

Perindopril arginina: 10 mg
(equivalentes a 6,790 mg de Perindopril);
Amlodipino: 10 mg

(como Amlodipino besilato: 13,870 mg);
Excipientes c.s.

Perindopril arginina: 5 mg

(equivalentes a 3,395 mg de Perindopril);
Amlodipino: 5 mg

(como Amlodipino besilato: 6,935 mg);
Excipientes c.s.
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1. Qué es Coveram® y para qué se utiliza:
INDICACIONES:

Coveram® esta indicado para el tratamiento de la presién arterial alta ylo para el iiento de la
estable (una enfermedad en la que la aportacion de sangre al corazdn esta reducida o blogueada).

Los pacientes que ya toman Perindopril y Amlodipino administrados en comprimidos separados pueden tomar en su lugar un comprimido de
Coveram® que contiene ambos principios activos.

coronaria

Coveram" es una asociacion de dos principios activos, Perindopril y Amlodipino.

El Perindopril es un inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA). El Amlodipino es un antagonista del Calcio (que pertenece al
grupo de medicamentos llamados dihidropiridinas). Ambos actdan en forma conjunta ensanchando y relajando los vasos sanguineos por lo que
la sangre pasa mas facilmente a través de ellos y hacen que su corazén mantenga més facilmente un flujo de sangre adecuado.

Coveram® 5 mg | 5 mg son comprimidos blancos, oblongos, grabados con “5/5” en una cara y con en la otra cara.

Coveram® 10 mg | 5 mg son comprimidos blancos, triangulares, grabados con “10/5” en una cara y con enla otra cara.

Coveram® 10 mg | 10 mg son comprimidos blancos, circulares, grabados con “10/10" en una cara y con enla otra cara.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Coveram®:
CONTRAINDICACIONES:
No tome Coveram”
® Es alérgico al Perindopril 0 a cualquier inhibidor de la ECA, al Amlodipino o a cualquier otro antagonista del Calcio, o a alguno de los
demas componentes de este medicamento.
® Esta embarazada de més de 3 meses (también es mejor evitar Coveram”® al principio del embarazo (Ver seccion “Embarazo”).
© Ha experimentado sintomas como respiracion sibilante, inflamacion de la cara o lengua, 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 cualguier otra
circunstancia (un trastorno llamado angioedema).
® Tiene diabetes o insuficiencia renal y le estan tratando con un medicamento para bajar la presién arterial que contiene Aliskirén.
® Usted tiene en el corazon un estrechamiento de la valvula adrtica (estenosis adrtica) o shock cardiogénico (una enfermedad en la que el
corazon es incapaz de bombear suficiente sangre al cuerpo),
® Tiene la presion arterial muy baja (hipotension),
© Sufre de insuficiencia cardiaca después de un ataque al corazon.
® Esta recibiendo dilisis o algin otro tipo de filtracion de la sangre. Dependiendo de la méquina utilizada, puede que Coveram”® no sea
adecuado para usted,
® Tiene problemas de rifidn que hacen que el sumlnlstrn de sangre a Ius nnnnes se vea reducido (estennsls de la arteria renal),
® §i ha sido tratado o esté siendo tratado con I para lai cardiaca, ya que aumenta el riesgo
de angioedema (répida hinchazon bajo la piel en zonas como la garganta] (Ver la seccin “Precauciones” y “Uso de Coveram® con otros
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© Medicamentos para tratar la diabetes (como la Insulina),
L] Medmamemus para tratar trastornos mentales tales como depresidn, ansiedad, esquizofrenia, etc. (ej. antidepresivos triciclicos,
ivos tipo Imipramina, é

© [nmunosupresores (medicamentos que reducen el mecanismo de defensa del cuerpo) utilizados para tratar trastornos autoinmunes o
después de un trasplante (ej. Clclnspnnna Tacmhmus]

® Trimetoprim y C: (parael dei

® Allopurinol (para el tratamiento de la gota),

L] Pmcamamma (para el tratamiento de los Iatmns cardiacos irregulares),

L] incluyendo nitratos que ensanchan los vasos sangulnens)

® Efedrina, Noradrenalina o Adrenalina (medicamentos usados para tratar la presion arterial baja, shock o asma),

® Baclofeno o Dantroleno (infusidn inyectable) ambos usados para tratar la rigidez muscular en enfermedades como la esclerosis miiltiple;
Dantroleno también se utiliza para tratar la hipertermia maligna durante la anestesia (los sintomas incluyen fiebre muy alta y rigidez
muscular),

® Algunos antibiGticos como Rifampicina, Eritromicina, Claritromicina (para infecciones causadas por bacterias),

@ Hypericum perforatum (hierba de San Juan, una planta medicinal utilizada para el tratamiento de la depresion),

® Simvastatina (medicamento pava dlsmmulv el colesterol),

® Agentes antiepilépticos como C: Fenobarbital, Fenitoina, Fosfenif Primidona,

® |traconazol, i usados para el iento de las infecciones por hongos),

© Alfablogueantes usados para el tratamiento de la hipertrofia de prostata como Prazosina, Alfuzosina, Doxazosina, Tamsulosina,
Terazosina,

© Amifostina (usada para prevenir o reducir las reacciones adversas causadas por otros medicamentos o por la radioterapia que se utiliza
para tratar el cancer),

© Corticosteroides {uuhzadns para tratar dlferemes enfermedades incluyendo asma grave y artritis reumatoidea),

® Sales de Oro, (usados para tratar los sintomas de la artritis reumatoidea),

® Ritonavir, Indinavir, Nelflnavu (lamhlen llamados inhibidores de la proteasa utilizados para tratar la infeccidn por VIH).

- Toma de Coveram”® con los alimentos y bebidas

Debe tomar Coveram® antes de una comida. Las personas que estan tomando Coveram® no deben consumir pomelo, ni jugo de pomelo. Esto
se debe a que el pomelo y el jugo de pomelo pueden dar lugar a un aumento de los niveles en sangre del ingrediente activo Amlodipino y
aumentar sus efectos de forma imprevisible, lo que puede causar un mayor efecto de disminucidn de la presion arterial producida por
Coveram”.

- Embarazo, lactancia y fertilidad:
Si esta 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 est (o podria quedar) su médicn le 4 que deje de tomar Coveram® antes
de quedar embarazada o tan pronto como sepa que esta y e 4 que tome otro medi en lugar de Coveram®.

No se recomienda utilizar Coveram® al inicio del embarazo y en ningin caso debe administrarse a partir el tercer mes de embarazo ya que
puede causar dafios graves a su bebé cuando se administra a partir de ese momento.

- Lactancia:

Se ha demostrado que el Amlodipino pasa a la leche materna en pequeias cantidades. Informe a su médico si esta en periodo de lactancia o
va a comenzar con el mismo. No se recomienda el uso de Coveram” durante la lactancia materna y su médico e indicara otro tratamiento si
usted desea amamantar, especialmente si su bebé es recién nacido o prematuro.

- Conduccidn y uso de méquinas:

Coveram® puede afectar su capacidad para conducir o utilizar maquinas. Si los comprimidos lo hacen sentirse enfermo, mareado, débil o
cansado, o le producen dolor de cabeza, no conduzca ni use maguinaria y consulte con su médico inmediatamente.

- Coveram® contiene lactosa:

Si sumédico le ha informado que padece una intolerancia a ciertos azicares, consulte con ¢l antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Coveram®:

POSOLOGIA Y MODO DE A[!MII\IISTRACII]N
Siga las i de

médico.

Tome el comprimido entero con la ayuda de un vaso de agua. Tome el comprimido preferiblemente a la misma hora cada dia, por la mafiana y
antes del desayuno. Su médico decidiré la dosis correcta. La dosis normal es 1 comprimido al dia.

6n de este

indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su

Coveram® se receta normalmente a pacientes que ya toman Perindopril y Amlodipin en comprimidos separados.

- Uso en nifios y adolescentes:
Este medicamento no esta recomendado para su uso en niios y adolescentes.

- 8i toma més Coveram® del que debiera:
SUBREDUSIFIEACIUI\I
Si ingiere d contacte i a un médico, al C.LA.T. Tel.: 1722 o concurra al servicio de urgencia méas
cercano. El sintoma mas frecuente en caso de sobredosis es la disminucion de la presion arterial. Puede producirle mareos o desmayo. Si esto
ocurre, puede ayudar acostarse con las piernas levantadas.
El exceso de liquido puede acumularse en los pulmones (edema pulmonar) causando dificultad para respirar que puede desarrollarse hasta
24-48 horas después de la ingesta.

- Si olvidd tomar Coveram®:
Es importante tomar este medicamento cada dia, ya que un tratamiento continuo es més eficaz. Sin embargo, si olvidé tomar una dosis de
Coveram® tome la siguiente dosis a la hora habitual. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.




