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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten

Coversum Arginin 5 mg Tabletten
Perindopril-Arginin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit derriahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater Isdebara

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nidfittamwBiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Azt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in diese
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Coversum Arginin und wofir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Coversum Arginin beachten?
Wie ist Coversum Arginin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Coversum Arginin aufzubewahren?

Inhalt dieser Packung und weitere Informationen

ourwWNE

1. Was ist Coversum Arginin und woflir wird es angewendet?

Coversum Arginin ist ein Angiotensin-Converting-Enzyme (ACE) HemmigsédDACE-Hemmer
wirken, indem sie die BlutgefaRe erweitern und es so lhrem Herzen erleichtgriinBurch zu
pumpen.

Coversum Arginin wird angewendet:
- zur Behandlung deBluthochdrucks(Hypertonie),

zur Behandlung deferzleistungsschwachéein Zustand, bei dem das Herz nicht in der
Lage ist, eine fur den Kérper ausreichende Menge Blut zu pumpen),

zur Reduzierung des Risikos von kardialen (Herz-) Ereignissen, wie z.B. dekgibiei
Patienten mistabiler koronarer Herzkrankhei{ein Zustand, bei dem die Blutversorgung
des Herzens reduziert oder blockiert ist), die bereits einen Herzinfattdrehiaben
und/oder bei denen durch eine Operation die Herzkranzgefal3e erweitert und somit die
Blutversorgung des Herzens verbessert wurde.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Coversum Arginin beachten?

Coversum Arginin darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Perindopril, einen der in Abschnitt 6. genanntegesonsti
Bestandteile dieses Arzneimittels oder gegen einen anderen ACE-iHsimnthe

- wenn Sie bereits friiher Symptome wie Keuchen, Anschwellen von Gesicht, Zungitatsle
intensives Jucken oder schwerwiegende Hautausschlage in Verbindung mitiiessrf
ACE-Hemmer-Behandlung hatten, oder wenn diese Symptome bei Ihnen oder einem
Familienmitglied unter irgendwelchen anderen Umsténden aufgetreten siddig&nd, der
als Angioddem bezeichnet wird),
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- wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft (es wird empfohlen Covegauim A
auch in der frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt
~Schwangerschaft und Stillzeit"),

- wenn Sie Diabetes mellitus haben oder Ihre Nierenfunktion beeintrachtigtiSie Aliskiren
einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRhahmen

Wenn eines oder mehrere der folgenden Ereignisse auf Sie zutreffen, fragenliSienb Arzt,

Apotheker oder dem medizinischem Fachpersonal nach, bevor Sie Coversum Arginin emnehm

- wenn Sie eine Aortenstenose (Verengung des Hauptblutgefal3es, das vom Heriabrt)wegf
oder eine hypertrophische Kardiomyopathie (Herzmuskelerkrankung) oder eilge rena
Arterienstenose (Verengung der Arterie, welche die Nieren mit Blut ggyd@mben,

- wenn Sie unter anderen Herzerkrankungen leiden,

- wenn Sie Leberprobleme haben,

- wenn Sie Probleme mit Ihren Nieren haben oder eine Dialyse erhalten,

- wenn Sie unter einer Kollagen-Krankheit (Erkrankung des Bindegewelesystemischem
Lupus erythematodes oder Sklerodermie leiden,

- wenn Sie Diabetes haben,

- wenn Sie eine salzarme Diat einhalten oder Salzersatzstoffe einnehniéaljdie enthalten,

- wenn bei lhnen eine Narkose und/oder eine gréRere Operation geplant ist,

- wenn Sie sich einer LDL-Apherese (maschinelle Entfernung von Cholesterin aiudem
unterziehen,

- wenn Sie eine Desensibilisierungstherapie erhalten, um die alleryiReladtionen bei Bienen-
und Wespenstichen zu verringern,

- wenn Sie vor kurzem unter Durchfall oder Erbrechen gelitten haben oder dehydriert sind,

- wenn lhnen Ihr Arzt gesagt hat, dass Sie eine Unvertraglichkeit gegeniibemitesti
Zuckerarten haben,

- wenn Sie Aliskiren einnehmen (ein Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck).

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwaanden kénnten).
Die Einnahme von Coversum Arginin in der friihen Phase der Schwangerschaft wirehmiébhlen,
und Coversum Arginin darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmuayeta@nmen
werden, da die Einnahme von Coversum Arginin in diesem Stadium zu schweren Schadiguwsge
ungeborenen Kindes fithren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Kinder und Jugendliche
Coversum Arginin sollte Kindern und Jugendlichen nicht gegeben werden.

Einnahme von Coversum Arginin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnghiirelich andere

Arzneimittel eingenommen haben, oder beabsichtigen andere Arzneimitteletinzen.

Die Behandlung mit Coversum Arginin kann durch andere Arzneimittel beeinflustnvédazu

gehoren:

- andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks einschlieB3lich AlisKdiuretika
(Arzneimittel, welche die von den Nieren produzierte Harnmenge erhéhen),

- kaliumsparende Arzneimittel (z.B. Triamteren, Amilorid), Kaliumprapaoder kaliumhaltige
Kochsalzersatzprodukte,

- kaliumsparende Arzneimittel zur Behandlung der Herzleistungsschwacten@défizienz):
Eplerenon und Spironolacton in einer Dosierung von 12,5 mg bis 50 mg taglich,

- Lithium zur Behandlung von Manien oder Depressionen,

- nichtsteroidale Antirheumatika (z.B. Ibuprofen) zur Schmerzlinderung oder hoattelosie
Salicylate (z.B. Aspirin),

- Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (wie Insulin oder Metformin),

- Baclofen (zur Behandlung von Muskelverspannungen, welche bei Erkrankungen wie Multipler

Sklerose vorkommen),
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- Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen wie Depression, Angst
Schizophrenie usw. (z.B. trizyklische Antidepressiva, Arzneimittel zaBélung von
Psychosen),

- Immunsuppressiva (Arzneimittel, welche die Abwehrreaktionen des Korpatsagshen) zur
Behandlung von Autoimmunerkrankungen oder nach Organtransplantationen (z.B. Ciclosporin,
Tacrolimus),

- Trimethoprim (zur Behandlung von Infektionen),

- Estramustin (zur Behandlung von Krebserkrankungen),

- Allopurinol (zur Behandlung der Gicht),

- Procainamid (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen),

- Vasodilatatoren einschlieB3lich Nitrate (Arzneimittel, die eine Beweng der BlutgefalRe
bewirken),

- Heparin (Arzneimittel zur Blutverdiinnung),

- Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdruck, Schock oder Asthma (z.B. Ephedri
Noradrenalin oder Adrenalin),

- Goldsalze, v.a. injizierbares Gold (zur Behandlung von rheumatoider Arthritis).

Einnahme von Coversum Arginin zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréken
Es wird empfohlen, Coversum Arginior einer Mahlzeit einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses iketadiren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwaanden kénnten).

In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Coversum Arginin vor einer Schwahgérbazw.

sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein andématelrzne
empfehlen. Die Anwendung von Coversum Arginin in der frihen Schwangerschaft wird nicht
empfohlen und Coversum Arginin darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Coversum Arginin in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes flhren kann.

Stillzeit

Teilen sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnelemddie Einnahme von
Coversum Arginin wird stillenden Muttern nicht empfohlen. lhr Arzt wird eine andehamilung
auswahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neugeborenéstadiger wenn
es eine Frihgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Coversum Arginin beeinflusst normalerweise nicht die Aufmerksamkeib&stimmten Patienten

kann es jedoch, durch die Senkung des Blutdruckes, zu Schwindel oder Schwéache kommen. Wenn
dies auf Sie zutrifft, kann Ihre Fahigkeit, ein Fahrzeug zu filhren oder Maschinediexene
beeintrachtigt sein.

Coversum Arginin enthalt Lactose.
Wenn Ihnen Ihr Arzt gesagt hat, dass Sie eine Unvertraglichkeit gegenubemnttestiZzuckerarten
haben, sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

3. Wie ist Coversum Arginin einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhetrad®r Apotheker ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Schlucken Sie Ihre Tablette mit einem Glas Wasser. Nehmen Sie dig§ ahlaer zur selben
Tageszeit, vorzugsweise am Morgen vor der Mahlzeit, ein.
lhr Arzt wird entscheiden, welches die richtige Dosis fir Sie ist.

Die empfohlene Dosis betragt:

Bluthochdruck:Die Ubliche Anfangs- und Erhaltungsdosis betragt einmal taglich 5 mg. Falls
notwendig, kann die Dosis nach einem Monat auf einmal taglich 10 mg erhdht werden. Dielenaxima
empfohlene Dosis zur Behandlung des Bluthochdrucks betragt 10 mg pro Tag.

Wenn Sie 65 Jahre oder &lter sind, betragt die Anfangsdosis Ublicherweise egfictalt& mg.

Nach einem Monat kann die Dosis auf einmal taglich 5 mg und danach falls notwendigraalf ei
taglich 10 mg erhéht werden.

Herzleistungsschwéach®ie ibliche Anfangsdosis betragt einmal taglich 2,5 mg. Nach zwei Wochen
kann die Dosis auf einmal taglich 5 mg erhéht werden. Dies ist die maximale empfobkseur
Behandlung der Herzleistungsschwéche.

Stabile koronare Herzkrankheiie Uibliche Anfangsdosis betragt einmal taglich 5 mg. Nach zwei
Wochen kann die Dosis auf einmal taglich 10 mg erh6ht werden. Dies ist die maximpé&élene
Dosis fur dieses Anwendungsgebiet.

Wenn Sie 65 Jahre oder &lter sind, betragt die tibliche Anfangsdosis einmal2&gtoi Nach einer
Woche kann die Dosis auf einmal taglich 5 mg und nach einer weiteren Woche auf agfictal t

10 mg erhéht werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Coversum Arginin eingenommen haben, als $illten
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich bitte sofort an theitthfal
Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses oder lhren Arzt. Die wahrhsheMlickung
einer Uberdosierung ist ein niedriger Blutdruck, der bei Innen Symptome wie Schedede
Schwache hervorrufen kann. In diesem Fall kann es helfen, sich hinzulegen und die Beine
hochzulagern.

Wenn Sie die Einnahme von Coversum Arginin vergessen haben

Es ist wichtig, das Arzneimittel taglich einzunehmen, da eine regelma8igm@lung effektiver ist.
Wenn Sie eine Dosis Coversum Arginin vergessen haben, dann nehmen Sie die nachste Dosis
iblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorharighrie
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Coversum Arginin abbrechen
Da die Behandlung mit Coversum Arginin normalerweise ein Leben lang erfolgth<tiktasich an
lhren Arzt wenden, bevor Sie die Therapie mit dem Arzneimittel abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, weadérhSin Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haleeabdr nicht bei jedem
auftreten mussen.

Nehmen Sie das Arzneimittel nicht mehr ein und informieren Sisofort lhren Arzt, wenn eine
der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt:
- Anschwellen des Gesichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder des Halses,
Schwierigkeiten bei der Atmung,

27



- starker Schwindel oder Schwache,
- ungewohnlich schnelles oder unregelmafiges Herzklopfen oder Schmerzen in ter Brus
- starke Bauchschmerzen.

Geordnet nach abnehmender Haufigkeit, kdnnten folgende Nebenwirkungen auftreten:

- Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Kopfschmerzen, Schwindel, Drehschwindel, Ameisenlaufen, Sehstérungen, Tinnitus
(Ohrensausen), Benommenheit aufgrund eines niedrigen Blutdrucks, Husten, Kuragtmigke
Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen,
Geschmacksveranderungen, Reizmagen oder Verdauungsstérungen, Durchfall, Verstopfung),
allergische Reaktionen (wie Hautausschlage, Juckreiz), Muskelkrakipéigkeitsgefihl.

- Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Stimmungsschwankungen, Schlafstérungen, Bronchospasmen (Enge in der Brust, Keuchen und
Kurzatmigkeit), Mundtrockenheit, Angioédem (Symptome wie Keuchen, Anschwellen von
Gesicht, Zunge oder Hals), intensives Jucken oder schwerwiegende Hautaesschlag
Blasenbildung auf der Haut, Nierenprobleme, Impotenz, Schwitzen, erhdhte Anzahl
eosinophiler Blutzellen (eine Untergruppe von weil3en Blutzellen), Schlafrighaitmexht,
Herzklopfen, Herzrasen, Vaskulitis (Entziindung der Blutgefai3e),
Lichtempfindlichkeitsreaktionen (erhéhte Empfindlichkeit der Haut gegenidiereslicht),
Arthralgie (Gelenkschmerzen), Myalgie (Muskelschmerzen), Schmerzen Bruds,
Unwohlsein, peripheres Odem, Fieber, Stiirze, Anderung der Laborwerte: hoher Katiimw
Blut (bei Absetzen der Therapie reversibel), niedriger NatriumspiegelutH/poglykéamie
(sehr niedriger Blutzuckerspiegel) bei Diabetikern, hohe Konzentration vonddaensnd
erhohter Kreatininwert im Blut.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Anderungen der Laborwerte: erhthte Leberenzymwerte, erhohte Bilirubinwerlatim B

- Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Verwirrtheit, Herz-Kreislaufstérungen (unregelmaRiger Herzschlagzirfarkt und
Schlaganfall), eosinophile Pneumonie (eine seltene Form der Lungenentziindung), Schnupfen
(verstopfte oder laufende Nase), Erythema multiforme, akutes Nieregerrseranderte
Blutwerte wie geringe Anzahl von weien und roten Blutkérperchen, niedriger
Hamoglobinwert, geringe Anzahl von Blutplattchen, Entziindung der Bauchspeiisee(das
zu starken Bauch- und Riickenschmerzen fiihrt), Hepatitis.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apothekersoder da
medizinische Fachpersonalies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber d@simang Vaufgefuhrte nationale Meldesystem
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber di
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Coversum Arginin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaljeigebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf téen& ag des

angegebenen Monats.
Zum Schutz vor Feuchtigkeit ist das Behaltnis fest verschlossen zu halten.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfallefri®ig Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Siedaagiézum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Coversum Arginin 5 mg enthalt

- Der Wirkstoff ist Perindopril-Arginin. Eine Tablette enthalt 3,395 mg Perintopri
(entsprechend 5 mg Perindopril-Arginin).

- Die sonstigen Bestandteile im Tablettenkern sind: Lactose-Monohydrat, Sagpséearat
(E470B), Maltodextrin, Hochdisperses Siliciumdioxid, Carboxymethylstarke-NaffiymA),
und im Tablettenliberzug: Glycerol (E422a), Hypromellose (E464), Chlorophyll-Kupfer
Komplex (E 141ii), Macrogol 6000, Magnesiumstearat (E470B), Titandioxid (E171).

Wie Coversum Arginin 5 mg aussieht und Inhalt der Packung
Coversum Arginin 5 mg Tabletten sind hellgriine, langliche FilmtablettedeniGravui*s™ auf

einer Seite und einer Einkerbung an beiden Randern. Die Tablette kann in zweirgiBek §lften

geteilt werden.

Die Tabletten sind in Packungen zu 5, 10, 14, 20, 30, 50, 60 (60 oder 2 R6hrchen zu 30), 90 (90 oder
3 Roéhrchen zu 30), 100 (100 oder 2 Réhrchen zu 50), 120 (120 oder 4 Réhrchen zu 30) oder 500
Tabletten (500 oder 10 Réhrchen zu 50) erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréssen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Frankreich

Ortlicher Vertreter:

Servier Deutschland GmbH
Elsenheimerstr. 53

80687 Miinchen

Telefon: (089) 5 70 95-01
Telefax: (089) 5 70 95-1 26

Hersteller:

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Frankreich

und

Servier (Ireland) Industries Ltd.

Gorey Road
Arklow - Co. Wicklow
Irland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des EuropaischéVirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
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Osterreich
Belgien
Zypern
Tschechische Republik
Danemark
Estland
Finnland
Frankreich
Deutschland
Griechenland
Ungarn
Island

Irland

Italien
Lettland
Littauen
Luxemburg
Malta
Niederlande
Norwegen
Polen
Portugal
Slovakei
Slovenien
Schweden
Vereinigtes Konigreich

Coversum-Arginin 5 mg Filmtabletten
COVERSYL 5 mg

COVERSYL 5 mg

Prestarium Neo

COVERSYL NOVUM 5 mg

Prestarium Arginine 5 mg

COVERSYL NOVUM 5 mg

COVERSYL 5 mg, comprimé pelliculé sécable
COVERSUM Arginin 5 mg Filmtabletten
COVERSYL 5 mg

ARMIX Arginin 5 mg

COVERSYL NOVUM 5 mg
COVERSYL Arginine 5 mg film-coated tablets
COVERSYL 5 mg

PRESTARIUM 5 mg

PRESTARIUM 5 mg

COVERSYL 5 mg
COVERSYL 5 mg

COVERSYL arg 5 mg
PERINDOPRILARGININ SERVIER 5 mg
PRESTARIUM 5 mg

COVERSYL 5 mg

PRESTARIUM A 5 mg

BIOPREXANIL 5 mg filmsko oblozZene tablete
COVERSYL NOVUM 5 mg

COVERSYL Arginine 5 mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im August 2013.
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