MODELO DE BULA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

COVERSYL® 8mg
perindopril 8mg

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 15,30 ou 60 comprimidos de 8 mg.
USO ORAL

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido de COVERSYL® (perindopril) 8mg contém:

perindopril, sal de terc-butilaming............ccoceeverneeiieiiennennienieeienaees 8,00 mg.
correspondente a 6,676 mg de perindopril (DCB 06994).

EXCIPIENLES LS. vervvenreereerrerrieenreeiteeterteetesteeestesieeseestaesseeseenseennenns 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, lactose, diéxido de silicio 1, estearato de magnésio, laca complexo aluminio/cobre de
clorofilina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

COVERSYL® 8mg ¢ indicado no tratamento da hipertensdo arterial no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva, na
prevencdo da recorréncia do acidente vascular cerebral (derrame) em associagdo com a indapamida em pacientes com
doenga cerebrovascular e na reducdo do risco de eventos cardiovasculares em pacientes portadores de doenga arterial
coronariana estavel.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

COVERSYL® 8mg age no controle da pressio arterial, com sua manutengio dentro dos limites fisiologicos. A atividade
anti-hipertensiva de COVERSYL® 8mg é méxima entre a 4°* e a 6* hora aps a administragio de uma tinica dose e é
mantida por no minimo 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

COVERSYL® 8mg nio deve ser utilizado nas seguintes situagdes:

-alergia a qualquer componente da férmula,

-pacientes com histéria de angioedema relatada com o uso de medicamentos inibidores da enzima conversora de
angiotensina (ECA),

-gravidez e amamentagcdo,

-em criangas.



COVERSYL® 8mg ndo deve ser utilizado durante o primeiro trimestre da gravidez e durante a amamentag¢do, a menos
que seu médico autorize o uso.

COVERSYL® 8mg geralmente ndo é recomendado em caso de associacdo com os medicamentos diuréticos que aumentam
a quantidade de potdssio no sangue e com os medicamentos a base de sais de potdssio, litio e estramustina. COVERSYL®
8mg ndo deve ser utilizado nos casos de estenose (estreitamento) bilateral das artérias ou estenose da artéria renal com um
unico rim funcional, e nos casos de hiperpotassemia (aumento da concentragdo de potdssio no sangue).

Este medicamento é contra-indicado para criancas.
Este medicamento néao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Devido a presenca da lactose, COVERSYL® 8mg nio deve ser utilizado em caso de galactosemia, de sindrome de
ma absorc¢ao da glicose e galactose ou de deficiéncia em lactase (doencas metaboélicas raras).

Atencdo: Este medicamento contém aciicar (lactose), portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS

Vocé deve procurar o seu médico na ocorréncia das seguintes situagdes:

- aparecimento de tosse seca,

- aparecimento de reacdes alérgicas, edema (inchago) da face, dos ldbios, lingua, glote e/ou laringe,

- aparecimento de reacdo alérgica nos pacientes que fazem hemodidlise: comunique sempre ao seu médico se vocé
necessitar de uma hemodidlise.

- tratamento de dessensibilizacdo utilizando veneno de abelha.

PRECAUCOES

Vocé deve informar seu médico nos casos de:

- alteracdes do equilibrio eletrolitico, diabetes, hipotensdo ou utilizacdo de um regime estritamente “sem sal”,

- insuficiéncia renal ou cardiaca, aterosclerose (obstrucdo das artérias), estenose (obstrug¢@o) da artéria renal,

- variagdes nos parametros sanguineos como (anemia, neutropenia, agranulocitose, depressdo da medula dssea).

Idosos:
A fung@o renal e os niveis sanguineos de potdssio devem ser determinados antes de se iniciar o tratamento. A dose inicial
deve ser ajustada dependendo da resposta da pressdo arterial, para se evitar uma queda brusca da pressdo arterial.

Efeitos na capacidade de condugdo de veiculos e operacdo de maquinas:
COVERSYL® 8mg pode provocar vertigens e hipotensdo ortostitica (redu¢do excessiva da pressdo arterial), por isso deve
ser utilizado com cautela por motoristas e operadores de maquinas.

Gravidez:
O uso de COVERSYL® 8mg é contra-indicado durante a gravidez.

Lactacao:

Nzo existem dados a respeito da passagem para o leite materno, logo o COVERSYL® 8mg é contra-indicado para
mulheres que estdo amamentando.

De um modo geral, durante a gravidez e amamentagdo, vocé deve sempre consultar seu médico antes de utilizar qualquer
medicamento.



INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Para evitar eventuais interagdes entre varios medicamentos, vocé deve informar seu médico se estd fazendo uso de
qualquer outro medicamento, principalmente os medicamentos diuréticos que aumentam a quantidade de potdssio no
sangue, os sais de potdssio, o litio e a estramustina.

As principais interagdes sdo:

e Com diuréticos poupadores de potdssio (amilorida, canrenoato de potdssio, espironolactona, triantereno, isolado ou em
associa¢do) e sais de potdssio.

e Com suplementos de potdssio ou diuréticos poupadores de potdssio em associacdo com inibidores da ECA exceto em
casos de hipocalemia (baixos niveis de potdssio). A adicdo dos efeitos elevados do potdssio pode ocasionar uma doenca
chamada hipercalemia, principalmente em casos de insuficiéncia renal, que pode ser fatal.

e Com litio: Foram observados niveis sanguineos aumentados de litio, que podem atingir niveis toxicos (redu¢do na
excrecdo renal de litio).

e Com estramustina: Risco de aumento nos efeitos indesejaveis como angioedema.

e Com anti-inflamatdrios ndo esteroidais (AINEs) tais como o 4cido acetilsalicilico (aspirina) em concentragdes acima
de 3g por dia: Pode ocorrer insuficiéncia renal aguda em pacientes de risco (idosos e/ou pacientes desidratados). Pode
ocorrer também uma reducfo dos efeitos anti-hipertensivos de COVERSYL® 8mg.

e Com agentes antidiabéticos (insulinas, sulfoniluréias): O uso de inibidores da ECA, como por exemplo, COVERSYL®
8mg pode levar ao aumento do efeito hipoglicemiante em pacientes diabéticos tratados com insulina ou sulfoniluréias.

e Com baclofeno: Aumento do efeito anti-hipertensivo.

® Com diuréticos tiazidicos: Pode ocorrer hipotensdo arterial brusca e/ou insuficiéncia renal aguda no inicio do tratamento
com inibidores da ECA, como por exemplo, COVERSYL® 8mg.

e Com amifostina: Aumento do efeito anti-hipertensivo.

e Com antidepressivos triciclicos ou neurolépticos: Aumento do efeito anti-hipertensivo e do risco de hipotensido
ortostatica (efeito aditivo).

e Com corticdides (via oral) (exceto hidrocortisona quando usada como tratamento substituto na Doenca de Addison):
Reducgdo do efeito anti-hipertensivo (retencao hidrossddica induzida por corticéides).

e Alfa-bloqueadores para uso uroldgico tais como: alfuzosina, prazosina, terazosina, tamsulosina: Aumento do efeito
hipotensor e do risco de hipotensdo ortostatica.

Atencdo: Este medicamento contém aciicar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

COVERSYL® 8mg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C), protegido
da luz e umidade. Nestas condicdes, este medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da
data de fabricagdo.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS

COVERSYL® 8mg ¢ apresentado sob a forma de comprimidos redondos de cor verde, gravados com @em uma das
2>

<

faces e na outra face.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.



Para sua seguranca, mantenha o medicamento em embalagem original .
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o
médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Medicamentos nao devem ser descartados no lixo domiciliar ou através das aguas do esgoto.
Informe-se com seu farmacéutico como vocé pode descartar os medicamentos que vocé ndo ira utilizar. Essa
medida vai ajudar a proteger o meio ambiente.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

COVERSYL® 8mg ndo deve ser administrado juntamente com as refeicdes.
COVERSYL® 8mg é administrado sempre em uma dose tinica didria (1 vez ao dia).

HIPERTENSAO ARTERIAL ESSENCIAL

A dosagem usual € de 4 mg por dia em uma tomada Unica pela manhd. Dependendo da resposta ao tratamento, a dosagem
deve ser gradualmente ajustada em intervalos de 3 a 4 semanas, até uma dose tnica mdxima de 8 mg por dia. Em idosos,
iniciar o tratamento com a menor dosagem (2 mg por dia, pela manha) e se necessario, aumentar para 4 mg apds 1 més de
tratamento.

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA
A dose inicial recomendada é de 2mg ao dia, durante a primeira semana, elevando-se a seguir para a dose de manutengdo
de 4 mg ao dia, sempre em tomada Unica didria, preferencialmente pela manha.

PREVENCAO DA RECORRENCIA DO ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL (DERRAME)

Em pacientes com histéria de doenga cerebrovascular, COVERSYL® deve ser introduzido em uma dose inicial de 2mg ao
dia, durante duas semanas. Em seguida, a dose deve ser aumentada para 4mg ao dia, durante outras duas semanas e entao
associado a indapamida. O tratamento deve ser iniciado a qualquer momento apds o evento inicial (AVC ou ataque
isquémico transitério) de duas semanas até varios anos.

REDUCAO DO RISCO DE EVENTOS CARDIOVASCULARES EM PACIENTES PORTADORES DE DOENCA
ARTERIAL CORONARIANA (DAC) ESTAVEL

Em pacientes com histéria prévia de DAC, COVERSYL® (perindopril) deve ser administrado na dose de 8mg, sempre em
uma tnica tomada, preferencialmente pela manha. O tratamento deve ser iniciado a qualquer momento apds o evento
corondrio inicial, podendo ser mantido até vdrios anos.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Naio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar COVERSYL® 8mg no hordrio receitado pelo seu médico, tome-o assim que se lembrar.
Porém, se ja estiver préximo ao hordrio de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a préxima, continuando
normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento duas vezes para
compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto, comprometer a eficdcia do tratamento.

Em caso de diavidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

REACOES ADVERSAS
De modo geral, COVERSYL® 8mg é bem tolerado. Entretanto, como para todos os outros medicamentos, podem ocorrer
algumas reagdes adversas em determinados pacientes.

Reag@o muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Sao encontradas no inicio do tratamento, quando a pressdo arterial ainda estd mal controlada, sdo: cefaléia, distirbios do
humor e/ou do sono, astenia (cansaco, fraqueza,).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Alguns pacientes apresentam tosse, comum ao uso de inibidores da ECA. Trata-se de uma tosse seca, irritativa e alta.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Os disturbios digestivos sdo pouco especificos; foram relatados distirbios do paladar, vertigens e cdibras. Algumas
erupcdes cutineas localizadas foram mencionadas. Alguns outros sinais foram relatados sem grande especificidade, por
ocasido de associagdes terap€uticas: distirbios sexuais e secura da boca.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- angioedema (edema de Quincke) (ver “Adverténcias”).

No plano bioldgico, pode ser observada uma discreta diminuicdo da hemoglobina que aparece no inicio do tratamento,
pequena elevagdo da taxa de potdssio no sangue, normalmente transitéria e aumento moderado da uréia e creatinina no
sangue, reversivel com a interrup¢do do tratamento.

Pode-se ainda observar:

- Hipotensao, postural ou ndo (ver “Precaucdes de uso”).

- Dor géstrica, anorexia, ndusea, dor abdominal, disfagia (dificuldade de degluti¢do).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reac¢des indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando em
contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reagdes adversas imprevisiveis ou
desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

O efeito mais provével no caso de superdosagem de COVERSYL® 8mg é a hipotensdo arterial.

Se ocorrer uma hipotensdo profunda, ela pode ser revertida colocando o paciente deitado de costas com a cabega baixa e

pernas elevadas. Se o problema persistir, contate imediatamente seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
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