Gebrauchsinformation : Information fiir Patienten

Coversyl Plus 5mg / 1,25mg Filmtabletten
Perindopril Arginin/Indapamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, , die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST COVERSYL PLUS 5MG / 1,25MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON COVERSYL PLUS 5MG / 1,25MG BEACHTEN?
WIE IST COVERSYL PLUS 5MG / 1,25MG EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST COVERSYL PLUS 5MG / 1,25MG AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

SN =

1. WAS IST COVERSYL PLUS 5MG / 1,25MG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Coversyl Plus 5mg / 1,25mg ist eine Kombination von zwei Wirkstoffen, Perindopril und Indapamid. Es ist ein blutdrucksenkendes Arzneimittel und
wird zur Therapie von Bluthochdruck (Hypertonie) bei Erwachsenen angewendet.

Perindopril gehért zu der Arzneimittelklasse der sogenannten ACE-Hemmer. Diese erweitern die BlutgefaRe. Das erleichtert es dem Herzen Blut
durch die Geféalle zu pumpen.

Indapamid ist ein entwésserndes Arzneimittel (Diuretikum). Diuretika erhéhen die durch die Nieren hergestellte Harnmenge. Indapamid unterscheidet
sich jedoch insofern von den anderen Diuretika, weil es die produzierte Harnmenge nur leicht erhoht. Jeder der beiden Wirkstoffe senkt den
Blutdruck und durch die gemeinsame Wirkung normalisieren sie Ihren Blutdruck.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON COVERSYL PLUS 5MG / 1,25MG BEACHTEN?

Coversyl Plus 5mg / 1,25mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Perindopril oder gegen einen anderen ACE-Hemmer oder gegen Indapamid oder andere Sulfonamide oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
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- wenn Sie bereits friher Symptome wie Keuchen, Anschwellen von Gesicht und Zunge,

intensives Jucken oder schwerwiegende Hautausschlége in Verbindung mit einer friiheren ACE-Hemmer Behandlung hatten, oder wenn diese
Symptome bei Ihnen oder einem Familienmitglied unter irgendwelchen anderen Umsténden aufgetreten sind (ein Zustand, der als Angio6dem
bezeichnet wird),

- wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben und mit einem blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren
enthalt, behandelt werden,

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben oder unter der Krankeit leiden, die als hepatische
Enzephalopathie (degenerative Hirnerkrankung) bezeichnet wird,

- wenn Sie ein schweres Nierenleiden haben aufgrund dessen die Blutversorgung lhrer Nieren reduziert ist (renale Arterienstenose),

- wenn Sie Dialyse-Patient sind oder eine andere Art der Blutfiltration erhalten. Abhéangig von den Geréten, die verwendet werden, kann
Coversyl Plus fir Sie nicht geeignet sein,

- wenn Sie einen niedrigen Kaliumspiegel im Blut aufweisen,

- wenn der Verdacht besteht, dass Sie eine unbehandelte dekompensierte Herzleistungsschwache haben (starke Wassereinlagerungen,
Probleme bei der Atmung),

- wenn bei lhnen eine Schwangerschaft von tber drei Monaten vorliegt (zudem wird empfohlen, Coversyl Plus 5mg / 1,25mg im frihen
Schwangerschaftsstadium nicht einzunehmen — siehe Abschnitt ,Schwangerschaft®),

- wenn Sie Sacubitril/Valsartan eingenommen haben oder in diesem Augenblick einnehmen, ein Arzneimittel zur Behandlung der
Herzleistungsschwache (Herzinsuffizienz) da das Risiko eines Angioédems (schnelles Anschwellen unter der Haut in Bereichen wie z.B. des
Halses) erhoht ist (siehe "Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen" und "Einnahme von Coversyl Plus 5 mg/1,25 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln").

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Coversyl Plus 5mg / 1,25 mg einnehmen.

- wenn Sie eine Aortenstenose (Verengung des HauptblutgefaRRes, das vom Herzen wegfihrt) oder eine hypertrophie Kardiomyopathie
(Herzmuskelerkrankung) oder eine renale Arterienstenose (Verengung der Arterie, welche die Nieren mit Blut versorgt) haben,

- wenn Sie unter Herzinsuffizienz oder anderen Herzerkrankungen leiden,
- wenn Sie Nierenprobleme haben oder eine Dialyse erhalten,

- wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen feststellen. Dies kénnen Symptome einer Flussigkeitsansammlung in der
Gefalschicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in lnrem Auge sein und innerhalb von Stunden bis Wochen nach Einnahme
von Sie Coversyl Plus 5mg/1,25 mg auftreten. Dies kann zu einem dauerhaften Sehverlust fihren, wenn es nicht behandelt wird. Wenn Sie
friher eine Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie hatten, konnen Sie ein héheres Risiko fur die Entwicklung dieser Nebenwirkungen haben,

- Muskelerkrankungen haben, einschlieBlich Muskelschmerzen, Druckschmerz, Schwéache oder Krampfe,

- wenn Sie ein ungewdhnlich erhdhte Aldosteron-Spiegel (ein Hormon) im Blut haben (primé&rer Hyperaldosteronismus),

- wenn Sie Leberprobleme haben,

- wenn Sie unter einer Kollagen-Krankheit (Hautkrankheit) wie systemischem Lupus erythematodes oder Sklerodermie leiden,
- wenn Sie Atherosklerose (Verhartung der Arterien) haben,

- wenn Sie unter Hyperparathyreoidismus (Uberaktivitat der Nebenschilddriise) leiden,

- wenn Sie unter Gicht leiden,

- wenn Sie Diabetes haben,

- wenn Sie eine salzarme Diét einhalten oder Salzersatzstoffe einnehmen, die Kalium enthalten,

- wenn Sie Lithium oder Kalium sparende Arzneimittel (Spironolacton, Triamteren) oder Kaliumpréparate einnehmen, eine gleichzeitige
Einnahme mit Coversyl Plus 5mg / 1,25mg sollte vermieden werden (siehe Abschnitt ,Einnahme von Coversyl Plus 5mg / 1,25mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln®),

- wenn Sie élter sind,
- wenn Sie Lichtempfindlichkeitsreaktionen hatten,

- wenn Sie eine schwere allergische Reaktion mit Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen haben, welche Schluck- und
Atembeschwerden hervorrufen (Angioddem). Dies kann jederzeit wahrend der Behandlung auftreten. Wenn Sie derartige Symptome
entwickeln, sollten Sie die Behandlung beenden und unverziiglich einen Arzt aufsuchen,

- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet - z.B. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere
wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben,
- Aliskiren.
Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in lhrem Blut in
regelmafigen Absténden Uberpriifen.

Siehe auch Abschnitt "Coversyl Plus 5mg/1,25mg darf nicht eingenommen werden".

- wenn Sie ein Patient von schwarzer ethnischer Herkunft sind. In diesem Fall kann Ihr Risiko fiir das Auftreten eines Angioddems erhéht sein.
Die Blutdrucksenkung durch dieses Arzneimittel kann bei Patienten mit schwarzer Hautfarbe weniger stark sein als bei Patienten anderer
Hautfarbe,

- wenn Sie Dialysepatient sind und bei Ihnen High-Flux-Dialysemembranen eingesetzt werden,
- wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da das Risiko eines Angioédems erhéht ist:
- Racecadotril (zur Behandlung von Durchfallerkrankungen),

- Sirolimus, Everolimus, Temsirolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der sogenannten mTOR-Inhibitoren gehéren (werden verwendet, um
die AbstoRung von transplantierten Organen zu verhindern und fur Krebserkrankungen),
- Sacubitril (erhaltlich als Kombinationspréparat mit Valsartan) zur Langzeitbehandlung der Herzleistungsschwéche,
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- Linagliptin, Saxagliptin, Sitagliptin, Vildagliptin und andere Arzneimittel, die zur Klasse der auch als Gliptine bezeichneten Medikamente (zur
Behandlung von Diabetes) gehéren.

Ein Angioédem (eine schwere allergische Reaktion mit Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen mit Schluck- oder Atembeschwerden)
wurde bei Patienten beobachtet, die mit ACE-Hemmern, wozu auch Coversyl Plus zahlt, behandelt wurden. Dies kann jederzeit wéhrend der
Behandlung auftreten. Wenn Sie derartige Symptome entwickeln, sollten Sie die Einnahme von Coversyl Plus beenden und unverziiglich einen Arzt
aufsuchen. Siehe auch Abschnitt 4.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie annehmen, schwanger zu sein (oder es werden kénnten). Coversyl Plus 5mg / 1,25mg wird im friihen
Schwangerschaftsstadium nicht empfohlen. Nach dem 3. Schwangerschaftsmonat darf es nicht mehr eingenommen werden, da dieser
schwerwiegende Schaden beim ungeborenen Kind verursachen kénnte (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit").

Wenn Sie Coversyl Plus 5 mg/1,25 mg einnehmen, sollten Sie lhren Arzt oder medizinisches Personal ebenso informieren:

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

- wenn Sie vor kurzem unter Durchfall oder Erbrechen litten, oder wenn Sie gedorrt sind,

- wenn Sie sich einer Dialyse oder einer LDL-Apherese (maschinelle Entfernung von Cholesterin aus dem Blut) unterziehen,

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

- wenn Sie sich einer medizinischen Untersuchung unterziehen, welche eine Injektion von einem jodhaltigen Kontrastmittel (eine Substanz, die
Organe wie Nieren oder Magen im Réntgenbild sichtbar macht) erfordert,

- wenn Sie Veranderungen beim Sehen oder Schmerzen in einem oder beiden Augen bemerken, wahrend Sie Coversyl Plus einnehmen. Dies
kénnte auf die Entwicklung eines Glaukoms (erhéhter Augeninnendruck) hindeuten. Sie sollten die Einnahme von Coversyl Plus beenden und
medizinischen Rat einholen.

Wenn Sie Leistungssportler sind, beachten Sie, dass das Arzneimittel einen Wirkstoff (Indapamid) enthélt, der bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fihren kann.

Kinder und Jugendliche
Coversyl Plus 5mg / 1,25mg sollte Kindern und Jugendlichen nicht gegeben werden.

Einnahme von Coversyl Plus 5mg / 1,25mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Sie sollten die Einnahme von Coversyl Plus 5mg / 1,25mg zusammen mit folgenden Arzneimitteln vermeiden:

- Lithium (zur Behandlung von Manie oder Depressionen),
- Aliskiren (Medikament zur Behandlung von Bluthochdruck), auch wenn Sie nicht an Diabetes oder Nierenproblemen leiden,

- kaliumsparende Diuretika (z.B. Triamteren, Amilorid), Kaliumsalze und andere Arzneimittel, die den Kaliumspiegel erhdhen kénnen (wie z.B.
Heparin, ein Arzneimittel, das verwendet wird, um das Blut zu verdiinnen um Blutgerinnsel zu vermeiden; Trimethoprim und Cotrimoxazol
auch bekannt als Trimethoprim/Sulfamethoxazol das gegen bakterielle Infektionen verwendet wird),

- Estramustin (zur Behandlung von Krebserkrankungen),
- andere Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck: ACE-Hemmer und Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten.

Die Behandlung mit Coversyl Plus 5mg / 1,25mg kann durch andere Arzneimittel beeinflusst werden. lhr Arzt muss unter Umsténden |hre Dosierung
anpassen und/oder sonstige VorsichtsmalRnahmen treffen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen, da besondere
Vorsicht geboten ist:

- andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks, einschlief3lich Angiotensin-Il-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren (siehe auch
Abschnitte "Coversyl Plus 5mg / 1,25mg darf nicht eingenommen werden" und ,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen)* oder Diuretika
(Arzneimittel, welche die von den Nieren produzierte Harnmenge erhéhen),

- kaliumsparende Arzneimittel zur Behandlung der Herzleistungsschwéche (Herzinsuffizienz): Eplerenon und Spironolacton in einer Dosierung
von 12,5 mg bis 50 mg téglich,

- Arzneimittel, die sehr haufig eingesetzt werden, um Durchfallerkrankungen zu behandeln (Racecadotril) oder um eine Abstof3ung von
transplantierten Organen zu verhindern (Sirolimus, Everolimus, Temsirolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der sogenannten
mTOR-Inhibitoren gehéren) Siehe Abschnitt ,WWarnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®,

- Sacubitril/Valsartan (zur Langzeitbehandlung der Herzleistungsschwache), sieche "Coversyl Plus 5 mg/1,25 mg darf nicht eingenommen
werden" und "Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen",

- Anéasthetika,
- jodhaltige Kontrastmittel,

- Antibiotika zur Behandlung bakterieller Infektionen (z. B. Moxifloxazin, Sparfloxazin, Erythromycin zur Injektion) Methadon (zur Behandlung
von Suchterkrankungen),

- Procainamid (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen),

- Allopurinol (zur Behandlung der Gicht),

- Antihistaminika zur Behandlung von allergischen Reaktionen wie Heuschnupfen (z. B. Mizolastin, Terfenadin, Astemizol),
- Korticosteroide zur Behandlung verschiedener Erkrankungen wie schwerem Asthma und rheumatische Arthritis,

- Immunsuppressiva zur Behandlung von Autoimmunerkrankungen oder um nach Organtransplantationen die AbstoRung zu verhindern (z.B.
Ciclosporin, Tacrolimus),

- Halofantrin (eingesetzt zur Behandlung von bestimmten Formen der Malaria),

- Pentamidin (eingesetzt zur Behandlung der Lungenentziindung),

- Goldsalze, bei intravendser Verabreichung (zur Behandlung von rheumatoider polyarthritis),

- Vincamin (eingesetzt zur Behandlung von symptomatischen kognitiven Erkrankungen bei élteren Patienten, einschl. Gedachtnisverlust),
- Bepridil (angewendet zur Behandlung von Angina pectoris),
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- Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z.B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Ibutilid, Dofetilid,
Digitalis, Bretylium),

- Cisaprid, Diphemanil (zur Behandlung von Magen- und Darmbeschwerden),

- Digoxin oder andere Herzglykoside (zur Behandlung von Herzerkrankungen),

- Baclofen (zur Behandlung von Muskelverspannungen, welche bei Erkrankungen wie Multiple Sklerose vorkommen),
- Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes wie Insulin, Metformin oder Gliptine,

- Kalzium, sowie Kalziumerganzungsmittel,

- Stimulierende Abfihrmittel (z.B. Senna),

- Nichtsteroidale Antirheumatika (z.B. Ibuprofen) oder hochdosierte Salicylate (z.B. Acetylsalicylsdure (eine Substanz anwesend in vielen
Arzneimitteln zur Linderung der Schmerzen und zur Senkung des Fiebers, und auch um Blutgerinnung zu vermeiden.)),

- Amphotericin B als Injektion (zur Behandlung von schweren Pilzerkrankungen),

- Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen wie Depression, Angst, Schizophrenie usw. (z.B. trizyklische Antidepressiva,
Neuroleptika (wie Amisulprid, Sulpirid, Sultoprid, Tiaprid, Haloperidol, Droperidol)),

- Tetracosactid (zur Behandlung von Morbus Crohn),

- Trimethoprim (zur Behandlung von Infektionen),

- Vasodilatatoren, einschlieflich Nitrate (Arzneimittel, die eine Erweiterung der Blutgefale bewirken),

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

Einnahme von Coversyl Plus 5mg / 1,25mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Es ist besser, Coversyl Plus 5mg/ 1,25mg vor 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 Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie annehmen, schwanger zu sein (oder es werden kénnten).

Ihr Arzt wird Ihnen in der Regel empfehlen, die Einnahme von Coversyl Plus 5mg / 1,25mg einzustellen, bevor Sie schwanger werden bzw. sobald
Sie wissen, dass Sie schwanger sind. Er wird Ihnen empfehlen, ein anderes Medikament anstelle von Coversyl Plus 5mg / 1,25mg einzunehmen.
Coversyl Plus 5mg / 1,25mg wird im friihen Schwangerschaftsstadium nicht empfohlen. Nach dem 3. Schwangerschaftsmonat darf es nicht mehr
eingenommen werden, da dies schwerwiegende Schaden beim ungeborenen Kind verursachen kénnte.

Stillzeit
Die Einnahme von Coversyl Plus 5mg /1,25mg wird nicht empfohlen wenn Sie stillen.
Informieren Sie unverzuglich an lhren Arzt wenn Sie stillen oder sind kurz vor den Start stillen.

Wenden Sie sich unverzuglich an lhren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Coversyl Plus 5mg / 1,25mg beeinflusst gewdhnlich nicht die Aufmerksamkeit. Bei bestimmten Patienten kann es jedoch, durch die Senkung des
Blutdruckes, zu Schwindel oder Schwache kommen. Wenn dies auf Sie zutrifft, kann |lhre Fahigkeit ein Fahrzeug zu fiihren oder Maschinen zu
bedienen beeintrachtigt sein.

Coversyl Plus 5mg / 1,25mg enthélt Lactose-Monohydrat
Wenn lhnen |hr Arzt gesagt hat, dass Sie eine Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckerarten haben, sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie
dieses Arzneimittel einnehmen.

Coversyl Plus 5mg/ 1,25mg enthélt Natrium
Coversyl Plus 5mg / 1,25mg enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23mg) pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.
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3. WIE IST COVERSYL PLUS 5MG / 1,25MG EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker ein.

Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt eine Tablette einmal taglich. Ihr Arzt kann sich fiir eine Anderung der Dosierung entscheiden, wenn Sie unter einer
Nierenstérung leiden. Nehmen Sie Ihre Tablette vorzugsweise am Morgen vor der Mahlzeit ein. Schlucken Sie die Tablette mit einem Glas Wasser.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Coversyl Plus 5mg / 1,25mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zuviele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt oder die Notaufnahme des néchstgelegenen
Krankenhauses. Die wahrscheinlichste Wirkung einer Uberdosierung ist ein niedriger Blutdruck. Wenn der Blutdruck merklich sinkt (verbunden mit
Ubelkeit, Erbrechen, Krampfen, Schwindel, Schi&frigkeit, geistiger Verwirrtheit, Veranderung der von den Nieren produzierten Urinmenge), dann
kann es helfen sich hinzulegen und die Beine hochzulagern.

Wenn Sie eine groere Menge von Coverysl Plus 5mg / 1,25mg haben eingenommen, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder dem
Antigiftzentrum (070 245 245).

Wenn Sie die Einnahme von Coversyl Plus 5mg / 1,25mg vergessen haben

Es ist wichtig das Arzneimittel taglich einzunehmen, da eine regelmaRige Behandlung effektiver ist. Wenn Sie eine Dosis Coversyl Plus 5mg/ 1,25mg
vergessen haben, dann nehmen Sie die nachste Dosis zur Ublichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Coversyl Plus 5mg / 1,25mg abbrechen
Da die Behandlung von Bluthochdruck normalerweise ein Leben lang erfolgt, sollten Sie sich an lhren Arzt wenden, bevor Sie die Therapie mit dem
Arzneimittel abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Nehmen Sie das Arzneimittel nicht mehr ein und informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen
auftritt, welche schwerwiegend sein kann:

- starker Schwindel oder Ohnmacht aufgrund eines niedrigen Blutdrucks (haufig - kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen),
- Bronchospasmus (Enge in der Brust, Keuchen und Kurzatmigkeit) (gelegentlich - kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen),

- Anschwellen des Gesichtes, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder des Halses, Schwierigkeiten bei der Atmung (Angioddem, siehe
Abschnitt 2 "Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen") (gelegentlich - kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen),

- schwere Hautreaktionen einschlieRlich Erythema multiforme (Hautausschlag, der oftmals mit roten, juckenden Flecken im Gesicht, an den
Armen oder Beinen beginnt) oder ausgepragter Hautausschlag, Nesselsucht, Rétung der Haut am ganzen Korper, starker Juckreiz,
Blasenbildung, Abschalen und Anschwellen der Haut, Entziindung der Schleimhaut (Stevens-JohnsonSyndrom) oder andere allergische
Reaktionen (sehr selten - kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen),

- Herz-Kreislauf-Erkrankungen: unregelmaRiger Herzschlag, Angina pectoris (Schmerzen in Brust, Kieferregion und Ruicken, hervorgerufen
durch kérperliche Anstrengung), Herzinfarkt (sehr selten - kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen),

- Schwache in den Armen oder Beinen oder Schwierigkeiten beim Sprechen, was ein Anzeichen fiir einen méglichen Schlaganfall sein kann
(sehr selten - kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen),

- Pankreatitis (Entzindung der Bauchspeicheldriise), die starke Bauch- und Riickenschmerzen verbunden mit ausgepragtem Unwohlsein
verursachen kann (sehr selten - kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen),

- Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht), was ein Anzeichen fiir eine Hepatitis sein kdnnte (sehr selten - kann bis zu 1 von 10 000
Behandelten betreffen),

- lebensbedrohlicher unregelmaRiger Herzschlag (Haufigkeit nicht bekannt),
- Erkrankung des Gehirns, verursacht durch eine Lebererkrankung (hepatische Enzephalopathie) (Haufigkeit nicht bekannt),

- Muskelschwéache, Krampfe, Druckschmerz oder Schmerzen und insbesondere, wenn Sie sich gleichzeitig unwohl fiihlen oder hohes Fieber
haben, kann dies auf einen abnormen Muskelabbau zurtickzufiihren sein (Haufigkeit nicht bekannt).

Folgende Nebenwirkungen kénnen in abnehmender Haufigkeit auftreten:

- Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Niedrige Kaliumspiegel im Blut, Hautreaktionen bei allergisch bzw. asthmatisch
veranlagten Patienten, Kopfschmerzen, Schwindel, Drehschwindel, Ameisenlaufen bzw. Kribbeln, Sehstérungen, Tinnitus (Wahrnehmen von
Gerauschen im Ohr), Husten, Kurzatmigkeit (Dyspnoe), Magen-Darm-Stérungen (Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen,
Geschmacksstérungen, Dyspepsie oder Verdauungsschwierigkeiten, Durchfall, Verstopfung), allergische Reaktionen (z.B. Hautausschlag,
Juckreiz), Krampfen, Mudigkeitsgefihl.

- Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Stimmungsschwankungen, Depression, Schlafstérungen, Nesselsucht, Purpura
(kleine, punktférmige Hautblutungen), Blasenbildung auf der Haut, Nierenprobleme, Impotenz (Unfahigkeit eine Erektion zu bekommen oder
aufrecht zu erhalten), Schwitzen, erhéhte Anzahl eosinophiler Blutzellen (eine Untergruppe von weien Blutzellen), Anderung der
Laborwerte: hoher Kaliumwert im Blut (bei Absetzen der Therapie reversibel), niedriger Natriumspiegel im Blut die zu Dehydratation
(Flussigkeitsmangel) und niedrigem Blutdruck fiihren kdnnen, Schiafrigkeit, Ohnmacht, Herzklopfen (bewusste Wahrnehmung des
Herzschlages), Herzrasen (schneller Herzschlag), Hypoglykdmie (sehr niedriger Blutzuckerspiegel) bei Diabetikern, Vaskulitis (Entziindung
der BlutgefaRRe), Mundtrockenheit, Lichtempfindlichkeitsreaktionen (erhéhte Sensibilitat der Haut gegenliber der Sonne), Arthralgie
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(Gelenksschmerzen), Myalgie (Muskelschmerzen), Schmerzen in der Brust, Unwohlsein, peripheres Odem, Fieber, erhéhte Konzentration
von Harnstoff und Kreatinin im Blut, Stlrze.

- Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

Verschlimmerung einer Psoriasis, Anderung der Laborwerte: niedrige Chloridspiegel im Blut, niedrige Magnesiumspiegel im Blut, erhdhte
Leberenzymwerte, erhéhte Bilirubinwerte im Blut, Ermidung, Hautrétung mit Hitzegefuhl, verminderte oder keine Urinausscheidung, akutes
Nierenversagen.

Dunkler Urin, allgemeines Unwohlsein (Ubelkeit) oder Krankheitsgefiihl (Erbrechen), Muskelkrampfe, Verwirrung und Krampfanfalle. Dies kénnten
Symptome einer Erkrankung sein, die SIADH (Syndrom der inadéquaten Ausschittung von antidiuretischem Hormon) genannt wird.

- Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen): Verwirrung, eosinophile Pneumonie (eine seltene Art von Lungenentziindung),
Rhinitis (verstopfte oder laufende Nase), schwerwiegende Nierenprobleme, veranderte Blutwerte wie geringe Anzahl von wei3en und roten
Blutzellen, niedriger Hamoglobinwert, geringe Anzahl von Blutplattchen, erhéhter Calciumspiegel im Blut, veranderte Leberfunktion.

- Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar): anormale EKG-Aufzeichnungen, verénderte
Laborparameter: Erhéhter Harnsaurespiegel und Blutzuckerspiegel, Kurzsichtigkeit (Myopie), verschwommenes Sehen, Sehstérungen,
Verschlechterung des Sehvermdgens oder Augenschmerzen aufgrund von hohem Druck (md&gliche Anzeichen fir eine
Flussigkeitsansammlung in der GefaRschicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein akutes Winkelverschlussglaukom),, Verfarbung,
Taubheitsgefiihl und Schmerzen in Fingern oder Zehen (Raynaud-Ph&anomen). Wenn Sie an einem systemischen Lupus erythematodes (eine
Art Kollagenkrankheit) leiden, kann sich dieser verschlechtern.

Es konnen Blut-, Nieren-, Leber- oder Pankreasstérungen auftreten, sowie Verénderungen der Laborwerte (Blutanalysen). Es ist méglich, dass Ihr
Arzt zur Uberwachung lhres Gesundheitszustands Blutuntersuchungen veranlassen muss.

Falls bei Ihnen diese Symptome auftreten kontaktieren Sie bitte friihzeitig lhren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Details unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Belgien
Foderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz

Website : www.notifieruneffetindesirable.be
E-Mail : adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
oder Abteilung Pharmazie und Medikamente

(Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehérde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

5. WIE IST COVERSYL PLUS 5MG / 1,25MG AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Réhrchen nach ,EXP* angegebeben Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Das Behéltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Coversyl Plus 5mg / 1,25mg enthalt
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- Die Wirkstoffe sind Perindopril Arginin und Indapamid. Eine Filmtablette enthalt 5 mg Perindopril Arginin (entsprechend 3.395 mg perindopril)

und 1,25 mg Indapamid.

- Die sonstigen Bestandteile im Tablettenkern sind: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (E470B),

Maltodextrin, Hochdisperses Siliciumdioxid (E551), Natriumstarkeglycolat (Typ A), und im Tablettenlberzug: Glycerol (E422), Hypromellose (E464),
Macrogol 6000, Magnesiumstearat (E470B), Titandioxid (E171).

Wie Coversyl Plus 5mg / 1,25mg aussieht und Inhalt der Packung
Coversyl Plus 5mg/ 1,25mg sind weille, langliche Filmtabletten. Eine Filmtablette enthalt 5 mg Perindopril Arginin und 1,25 mg Indapamid.

Die Filmtabletten sind in Packungen zu 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 120 oder 500 Tabletten erhaltlich.
Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgrdssen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Eutherapie Benelux S.A.
Chaussée de Mons 1424
1070 Brissel

Belgien

Hersteller

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Arklow - Co. Wicklow — Irland

Zulassungsnummer
BE : BE314176
LU : 2007110067

Verkaufsabrenzung : Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien
Frankreich
ltalien
Lettland
Luxemburg
Malta
Polen
Rumanien
Slowakei
Slowenien
Tschechische Republik

Ungarn

COVERSYL PLUS 5 mg/1,25 mg

PRETERVAL 5 mg/1,25 mg

PRELECTAL 5 mg/1,25 mg

PRESTARIUM COMBI ARGININE 5mg/1.25mg apvalkotas tabletes
COVERSYL PLUS 5 mg/1,25 mg

Coversyl Plus 5mg/1.25mg

NOLIPREL FORTE (5/1.25)

Noriplex 5 mg/1,25 mg

Prestarium combi A

BIOPREXANIL COMBI 5mg/1.25mg filmsko obloZene tablete
Prestarium Neo Combi 5mg/1,25mg

Coverex-AS Komb

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 03/2026.

Weitere Informationsquellen:

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten www.fagg-afmps.be verfiigbar
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