Prospecto: informacién para el paciente
. CODOPRIL 5 MG TABLETA REVESTIDA
(perindopril arginina)
Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque contiens
informacién importante para ustad.
-Conaerve este prospacto, yaquawedatanerquovdveralaeﬁo
-5l tlene alguna duda, médico, far
-Ewmmubmmmmamymmmgmams.mm
ummlmmmosslnmqueuﬂsd yaquemedepedudlcaﬂes
-5l experimenta efectos adversos inf a su médico o far it
efectos adversos qua no aparacen en eata prospecto. Ver seccin 4,
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1.Qué o3 CODOPRIL S MG TABLETA REVESTIDAY para qué se utiliza

CODOPRIL 5 MG TABLETA REVESTIDA 88 un inhibidor del enzima convanidor de angictensina (IECA}
Actiban ensanchando los vasos sanguineos, pof lo que su corazibn bombeard sangre mas facimente a
través de los mismos.

CODOPRIL § MG TABLETA REVESTIDA se utiliza para:

-trataria tansién arterial elevada (hipertension),

~tratar lg insuficiencla candiaca (una enfermedad en la que el
sangre pana cubvirlas neceskiades del organismo),

deaoodemmdmmwdm tales como ataques de corazbn, en pacientas con

s estabio (una enfy dad en la que la aportacion de sangre al asta reducida
obloqueada)quehmsnﬂddoyamahwedeoomﬁnylounamdéﬂpamrrnjomrelaportedesangre
guinecs que legana él.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar CODOPRIL 5MG TABLETAREVESTIDA

No tome CODOPRIL 5 MG TABLETA REVESTIDA

-8l e alérgico a perindopri, oamlqubmdebsdunasmponemasdeaﬂamadmnh(mduidoson
|a seccidn 6}, o a cualquier otro inhibidor del ECA,

-slhaexperh\emadoslnmmasmmomsphdﬁnoonphns inflamacién de la cara, langua o garganta, picor

cutanaas graves con tratamiento con inhibidores del ECAG s usted o un
nﬂembmde:ufundhhammosslnmenumhubrmmm {un trastomo denominado
angicedema

-8l estd embarazada de mas de 3 meses (Es también miorwﬁar CODOPRIL 5 MG TABLETA
REVESTIDAal principic del 0 —ver Fertlidad )y lactancia).

-8i tiena dlabates o insuficiencia renat y le estan tratando con un medicamento para bajar la presin arterial
que contiena aliskindn,

-si esté reciblendo didlisis o cualquier otro tipo de filracion de la sangre. Dependiendodelaméqulnaquese
use, CODOPRIL 5MG TABLETA REVESTIDA puede no ser adecuado para usted

) 0 enfermero, incluso st se trata de

60 es Incapaz de bomb
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Puade que su médico le controla Ia funcion renal, 1a presion arlerial ¥ los niveles de electrofitos en la
sangre {por ejemplo, potasio). a intervalos regulares.

= Ver también !a informackn bajo el encabezado “No tome CODOPRIL & MG TABLETA
REVESTIDA".

~3iesth d iU dicamentos, el riesgo de angioedema aumenta;
- rececedotrl {utillzado para &l tratamiento de la diarea)

- sirolimus, everolimus, temsirollmus y ofros medicamentos perienecientes a la clase Hamada
inhibidores mTor {utilizados para evitar el rechazo en trasplante de 6rganos y para el cancer),

- sacubitril (disponible como asociacion a dosis fijas con valsartan), utilizado para tratar 3 insuficiencia
cardiaca alargo plazo,

= linagtiptina, saxathlina snagﬂpﬁna vildagliptina y obos
clase delask glip .as[umlzadosparaualzrladlabemﬁ

lgune delos

sentes a la

s partar

Angioedema

En pacientes tratados con inhibidores da la ECA, incluyendo CODOPRIL 5 MG TABLETAREVESTIDA, se

ha notificado angicedema (reaccion alérgica grave con hinchazdn de la cara, lablos, lengua o garganta con

drﬂcultad para tragar o respirar). Esto puede ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento. Si
dichos  sir , dabe interrumpir el tratamiento con CODOPRIL 5 MG TABLETA

REVESTIDAy acudir 2l médico inmediatamente. Ver también Seccidn 4,

Debe informar a su médico s piensa que esté [0 podda quedarse] embarazada, CODOPRIL 5 MG
TABLETA REVESTIDA no esté recomendado al principio del embarazo, y no lo debe tomar sl estd
embarazada de mas de 3 meses, ya que puede causar un daflo grave a su bebé 8i 58 usa en ese penicdo
{versaccién "Embaraze”).

- Nifos yadolescentes
No esté recomendado sl uso ennifios y adolescentes.

Uso de CODOPRIL 5 MG TABLETA REVESTIDA con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando o ha utilizedo recientementec podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

El tratamientc con CODOPRIL 5 MG TABLETA REVESTIDA puede verse afectado por olros
medicamenios. Puede que su médico deba modificar su dosls y/o tomar ciras precauciones. Estos
incluyen:

- oiros medicamentos para la tensidn arlerial alta, mcluyendo de los recepiores de
angiotensina 1| [ARA), aliskirén (ver también la informacitn bajo los encabezados "No toma CODOPRIL 5
MG TABLETA REVESTIDA™ y "Advertencias y precauctones™, o diuréticos (medicamentos que aumentan
{a cantidad de ofina producida por los fifiones),

- fdrmacos ahorradores de potasio (p. 8., lamtereno, amilorida), suplementos de potasio o sustitutos de la

sal que contengan potasio, otros medicamentos que pueden aumentar el polasio en su cuerpo (como la

heparlna mmmmusadopemdﬂuklaweyprmﬂrmdgubs hmbprkmyuiwhmmzol
trimetop xazol para inf

-fammacos ahorradores de potasio utilizados an &l tratamiento de insuficlencia candiaca:
epleranona y espironolactona a dosis entre 12,5 mgy S0 mg el dia,

-ﬂmmmrﬂﬁiwmqw&nﬂnmhmuwamnm.
arteria renal),

-si ha tomado ¢ estd omando actualments sacubitrilvalsartan, un medicamento para la insuficiencia
cardiaca, ya que sumenta el riesgoe de angivademna {hinchazén rdpida bajo la piel en un 4rea como la
mmgwwmym‘yﬂwdamLSMGTmLEIAREVESTIDAoon olros

A Py

Advertencias y precancionss
Si se danalgunas de las sigulentas Gircunstanck e con sy
detomar CODOPRIL S MG TABLETAREVESTIDA, sl usted:

- padece estenosis aditica {ssirechemienio vaso sanguineo que sale del &n) o

nfermerc antes

- litio para mania o depresion,

is de la di antiinflamatorios no 18 (9. ib ) para ol br lanilo del dolor o dosis altas
deéddoacaulsallcilm unasua‘landa anmudm mex utlizados para altviar el dolor y
bajarla fiebre, asi parapi gulacion de la sangre,

~medicamantos para tratar la diabetes (como Ia insulina o metformina),
- baclofeno (utllizado para el tratamiento de la rigdez
muttiple).

en anfi

coma la esclerosis

- medicamentos para tratar trastomos mentales tales como depresion, ansiedad, esquizofrenia, eic (ej.
antideprasivos irciclicos, antipsiciticos),

del principal
cardiomiopatia (enfermedad del misculo del corazdn) 0 estencsis de la arteria renal
(estrechamionto de la anteria que leva sangre a los rifiones),

- padece cualquier olro problema del corazdn,
- padece problemas de higada,
- padece insuficiencia renal o si usted esta on didlisis,

- inmun dicamentos que reducen el mecanisma de defensa del organismo) utilizados para
mmmnmmodaspuésdeunmﬂanh (ej. Ciclosporina, tacrolimus),

prima {para el
-estramustina (utilizado en el ratamiento del céncer),

- medicamentos que son utllizades de forma frecuents para el ratamiento de la diamea {racecadotri) o para
mnwdmwwum(mm.mws.mmMymmm

de infecck ),

- ane niveles anomaiments slevados de una hormona liamada ald en la sangre(ald Hsmo
prinarnic),
mmmmwmwﬁmﬁwmm}um;mmmws
sistémico o sacleroderms,
-tiena diabotes,

- siguauna dista sin sal o utilza sustitutos de ta sa] que contengan potasio,
-va a someterse a anestesia y/o cirugla mayor,

-va u sormeterse 3 une ufbresis de LDt (gue consizts on [ eliminaciin del colestem de su sangra madiants
una méquina),

- va a recibir un tratamiento para haceris mencs sensible a los sfectoe de una alergia por picadura de abeja
oavispa,

- ha sufrido recientements diarvea o vomitos, o esti deshidratado,
- 6 ha comunicado su médico que Sene intoleranca o sigunos azicares,
-la ha comurnicada su médico que tlene fenBcstonurta,

- s de procedencia negn, ya qué puede taner mayor riesgo de ak o p
menos eficaz para disminuir su tension Mmmmwmmumm

- estd lomando aiguno de los siguientes medicamentos utiizados para tratar la presidn ansrial alta
(hipartension):

-unanhgotm Inum WII(ARA)MMMW sarhnu"-pov
ejempio, vaisartin, telmisartin, rbesartin), an eufre problemas dos conla

de ser

p la clase lamada de mTor). Ver wiasyp ciOnes”,

- sacubitrilivalsartan (utilizado pera tratar la insuficiencla cardiaca alugo plazo) Ver secciones "No tome
CODOPRIL 5 MG TABLETAREVESTIDA™Y "Adh wlasy p

- alopuringl (para el tratamiento de la gota),
-procainamida (para o de latides ded dnirag ).

- vasodilatadores Incluyendo nitratos {medk tos que producen ¢ ensanchamiento de ks vasos
sanguinecs),

- medicameantos utilizades para ef iratamiento de 1 tensién arterial baja, shock o asma (e]. efedrina,
noradrenalina o adrenatina),

- sales de oro, especialmente en administracién intravenosa (ulilzado para el irtamiento sinfomético
de artritis reumatoide).

Toma de CODOPRIL 5 MG TABLETA REVESTIDA con aiilmentos y bebldss

Es preferible tomar CODOPRIL5 MG TABLETAREVESTIDAantes de una comida.

Embarazo y lactancia

smmumudaommdododemmqmm estar emberazada o tene intencidn de

G ada consulla asu antes de ulilizar cualquier medicamento,
Embarazo

Debamfomwuunﬂdioosp-anaa asts (0 podia quedarse) embarazada. Normalments, su médico
] il qmddadeWCODOPRILSMGTABLETAREVESﬂDAmmme
0 1an pronte come sepa que estd dayle dard que lome otro madicamento en kugar de
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CODOPRIL 5 MG TABLETAREVESTIDA. CODOPRILSMGTABLETAREVESTIDAno esti recomendado
al principio del embarazo, y na debe tomario cuando eshé ¢emas de tres meses, ya que puede
causal un dafio grave a su bebé si sa toma después del tercer mes del embaraza.

Lactancia

Informe a su médico sl va a empezar o &l @std en periodo de lactancia. CODOPRIL 5 MG TABLETA
REVESTIDAND estd recomendadc an madres qua estin en pariodo de lactancia, y su médico puede elegir
otro tratamiento para usted si desea continuar con a lactancla, especialmenta si su bebé es recién nacido,
o nacié pramaturaments.

Conducciény uso de mbquinas

OODOPRiLSMGTABLErAREVESﬂDAMMMHmdodam pero debido a la bajada de Ia
arterial algunos p pesadian notar diferertss reacciones tates como marneos o debllidad. Sile

oourre o anterior, sucapeddadmoondudrumarmaunapmdevarsewemda

CODOPRIL 5 MG TABLETAREVESTIDA contiene lactosa.

Si sumédico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos aziicares, consulte con & antes de tomar
aste medicamento.

COWPMSMGTABLETAREVESHDAMMGW Almidén Sodico
£ meggnrrm contiens manos da 23 mg da sodic (1mmol) por tableta; esto es, esencialmente

3. Cémo tomar CODOPRIL S MG TABLETAREVESTIDA
Siga exactaments las i dones de admini ion de CODOPRIL 5 MG TABLETA REVESTIDA
Incicadas por su médico o fanmacd Encasado duda, fte da m édico ok Suth

Tome ta tableta preferiblemants a ka misma hora cada dia, porla mafiana, antes del desayuno. Su médico
decidird la doeis corrects para usted.

Las dosis recomendadas son las sigulentes:

Hipertension arterial. La dosis inicial y de mantenimiento es.de 5 mg al dia. 5i es necesario,
después de un mes de tratamiento, su médico podrd aumentar ka dosis a 10 mg al dla. La dosis midxima
recomendada para ka hipertenaidn arterial es de 10 mgaidia,

Si usted tiene 65 afics o mis, la dosis Inicial generalmenta es de 2,5 mg al dia. 5l es necesario,
ur mes de tratamiento, sumédico podré aumentar ta doste & 5 mg al dia, y sifuase

despuésde

-trastomos visuales,
awfanos(sensaciénde ruidos en los oldos),

-dllicullad respiratoria (disnea),
- trastomoes digestivos (nduseas, vomitos, dolor abdominal, alteracién del gusto, dispepsia o dificultad para
ladigestién, dlarrea, estrefiimienta),
-reacciones alérgicas (como erupciones cutineas, picor),
- calambres musculares,
- sansacion de debilidad,

-Poco frecuentes (pueden afactar hasta1 de cada 100 personas):
-depreskin,

uquedad deboca,

plcorintenso o arupciones cutaneas graves),
formacién de ampallas enla piel,

preblemas renales,

- impatencia,

- sudoracidn

- 8xceso dee'osinﬂﬁlos(un tipo de células blancas sanguineas),
-somnolencia,
-desfallecimiento,

- palpitaciones,
-taquicandia,
= vasculitis (i dn de los vasos i )
maudonesdahmsansbﬂidad(aumﬁodalasensnbludaddelapblalsd)
-artralgia (dolor de las articulaciones),

-miaigia (dolor muscutar),

- dolor en el pecho,

- malestar general,

-edema periférico,

- fiehea,

-calda,

- cambic en ks valores analiticos: niveles altes de polasio en sangre reversibles al interrumpir of
tratamiento, niveles bajos de sodio, hipoglucemia en pacientes dlabéticos (niveles muy bajos de
aziicar en sangre), elevacion de {a urea sanguinea, y elevacion da la crealinina en sangre.

-Rams{puedenawmm 1 da cada 1.000 personas):
uda,

riohasta 10mgal -
dia.
insuficiencia cardiaca: La dosis inicial generalmente es de 2.5 mg al dia. St es necesario, después de dos

muMmemmhMaSmﬂddh que es la dosis maxima
wada para b

&mmmummnmumsmudm Sles necesario, despuésda
dos semanas de tratamé su podra 1a dosls a 10 mg al dia, que es la dosis

| ag
- otina concentrada, sensadén de malestar (néuaeas) o de estar enfermo (vémitos), calambres
ves. Estos pueden

confusién y ot ser de una enfarmedad tlamada SIADH
(mmmmdemmaanﬁdmmh
~disminucion o ausencia de diuresis

-envojecimientofacial,
- ampeoramiento de la psoriasis,

- blos en los pardmetros de lab #io: niveles dos de enzimas hepéticas, nivel alto de
bilirrubina sérica.

recomendada para esta indicacion.

Stusted tane 65 afios o mds, ka dosts inicial generaiments es de 2,5 mg al dfa. Si es necesario, después de

ummdlmmmo U médico podra sumentar la dosts a 5 mg al dia, y sl fuese necesario, una
38p hasta 10mg al dia.

Sl toma més CODOPRIL 5 MG TABLETA REVESTIDA del que deblers -

Si usted ha tomado mas tabletas de CODOPRIL 5 MG TABLETA REVESTIDA 5 mg de los que debe,

contacte inmediataments con su Médico o kame al Sesvicio de Informadion Toxicoldgica.

BsiMnﬁﬁmmm«Mnhd&mﬂ&nhhMaﬂeﬂﬂmmﬂa
sintomas de mareos o desmayo. Si esto ocure, puada ayudar acostarse con |as plemas levant

- Muy rares pueden afectar hasta 1 de cads 10.000 personas).
- confusion,
-neumonia easindfila {un tipo rar de neumon(a),
- rinitis { g moques nasal),
- cambios en los parametros sangulnens como dlsmmuudn del nirmero de gidbutos blancos y rojos,
disminucion de la cor g an el numero da plaquetas.
Si tena estos sl adico Yo antes posibl

con su

Uso en nifios y adolescerles
No estd recomendado ol uso en nifics y adolescantes.
Sl olvidd tomar CODOPRIL 5 MG TABLETA REVESTIDA

Es imp tomar esta medicamento cada dia ya que un tratamiento continuo es mas eficaz. Sin
embango, sl olvidé tornar una dosis de CODOPRIL 5 MG TABLETA REVESTIDA, lome la siguients dosis a
la hora habitual. No bome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Sl Interrumpe ol ratamiento con CODOPRIL 5 MG TABLETA REVESTIDA
Como o ratamiente con CODOPRIL 5 MG TABLETA REVESTIDA normalmente serd de por vida, debe
hablarcon st midico antes de dejar de tomar e3ts medicamento.

S tene cualquier otra duda sobre of uso de este madicamento, pmgumeasuméduwofamacéuucoa
enfermeno.

4. Posibles sfectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, esta medicamento pueds tenaer efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Intemunps ol tratamiento con ests medicamentc ¥ acuda inmedistaments a su midico sl
experimenta alguno de los sigulentes efectos ad que pued grlves.

-inftamecion de ta cara, labios, boca, lengua o garganta, dificultad loedema) (Ver S

Y
\

Fi =-nocomdda(mpuedeesﬂmamaparﬂrdelosdatosdisponmlas)Cambiodaeolor
h, dedos da las manos o los pies (enfermedad de Raynaud).

er ydolor en'k
e Icackén de efect: .

Es imporiante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacidn. Ello
parmite una supervision continuada de la relacidn beneficio/riesgo del medicamento. Se nvita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas dar £ iy atravis del Sistema Nacional de

a de medlcamenlos de Uso Humano: hitps:/iwww. minsa.pa vy

Farmacovigila

S.COmowaeléndoCODOPRlLSHGTABLETAREVESTIDA
aste et fuera de la vista y del ak dalas niflas,

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en ol envase. La
fecha de caducidad as el Uitimo dia del mes que se indica.

Almacenar por debajo de 30 *C. Protéjase dela luz yla humedad.
Mantenga el blister dentro del estuche para protegerio de la luz y la humedad.

Losmedmrnenmsnosedebenﬁarporlosdesaguesr“labasura En caso de duda pregunte a su
fanneuﬁlﬂooodmodes- & L

2" Advertencias y precauciones”) wedanafamrhmweesdawm:ersonas)

- mareos intenscs o desmayos debido a 1a tension arterial baja (Frecuentes - pueden afectar hasta 1 de
cada 10 personas),

- latidos del corazdn ancrmalmente répidos o imegulares, dolor on el peche (2ngina) o ataque de corazdn
{Muy raras - puaden afectar hasta 1 de cada 10.000 perscnas),

- debilidad de brazos o piemas, o problemas en el habla que podrian ser sefial de un posible ictus (Muy
rarag- pmdenthﬂarhah”eudam 000 personas),

repentinas, dolor en e pecho, falla de allento o dificultad para respirar
(brmow)(Pmlrmmes -pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas),

- inflamacion dal pancreas que pueds causar
de malestar (Muy reras - pueden afectar hasta 1 de cada 10,000 personas).

- coloracion amarilenta de 1a plel o de los ojos (ictericia} que podria ser ima sefial de hapatitis (Muy raras -
puaden afectar hasta 1 de cada 40.000 personas),

- efupcién cuténea que a menudo comienza con manchas pican en la cara, brazos o plemas
{erttama multtformes) (Muy personas).

ojas que
1aree- mmm1mm1om

Informe 8 su médico sl axpert da los sipuk sfectos ach
MWMMTdacada 10 personas).
-dolor de cabeza,

- mareos,
- virtigo,
-hormigueos,

causar dolor intenso en e abdomen y espalda acompafiado.

y da los med| tos que no necesita. De esta forma
yudard 8 proteg
8. Contenido del envese & infor 16n adicl
Composicion del CODOPRIL S MG TABLETAREVESTIDA
- El principlo active es

perindoprl anginina. Cada tableta revestida contiena 3,395 mg de perindoprl (que se
comesponden con 5 my de parindopril arginina).

- Los demés componentss de la tableta son: Lactosa mor -u(PH‘.Dz).
Didiido de silicio colokial, Glioolamda sédico, P K-30, Est de

Brown (85F565060), compuesto por; alcohol pdi\dnﬂico parcialmente hidrolizado, Mauo%oUPEG Taloo.
Déﬂﬁg:_rgt:fginm?l 134&-67?) Oxido da hiermo rojo (C.N.: 1308-37-1), ¥ Oxido de hiermo nagro

i I

Calub o

Envase primario: Bllster PVC/AL con 10 tabletas revestidas.

Envase secundario: Caja con 3 6 10 blisteres PVC/AL con 10 tabletas revestidas cada uno.
Muestra médica: Caja con 1 blister PVC/AL con 10 tabletas revestidas

Aspecto del producto v contenido del envase

Tabieta revastida, de color carmelits, redondeads, biconvexa, ksa en ambos fades,

Titular de la autorizacién de comerclalizacién y fabricants

LMG BIO INC, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Fabricante:
PANTSON PHARMA PVT. LTD., INDIA PARA LMG BIO INC. ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.
Fecha de actualizackén del Inserto: Mayo de 2022



