Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.. 2021/05767-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatel’a

PRESTARIUM A5 mg
filmom obalené tablety
perindoprilarginin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PRESTARIUM A 5 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete PRESTARIUM A 5 mg
Ako uzivat PRESTARIUM A 5 mg

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat PRESTARIUM A 5 mg

Obsah balenia a dalsie informacie

ocouprwNE

1. Co je PRESTARIUM A 5 mg a na ¢o sa pouZiva

PRESTARIUM A 5 mg je inhibitor angiotenzin-konvertujuceho enzymu (ACE). Tie funguju tak, ze
roz§iruju krvné cievy, ¢o ulah¢i vaSmu srdcu precerpavat’ cez ne Krv.

PRESTARIUM A 5 mg sa pouziva:

- naliebu vysokého tlaku krvi (hypertenzie),

- naliecbu srdcového zlyhdavania (stav, pri ktorom srdce nie je schopné precerpavat’ dostatok krvi
na pokrytie potrieb tela),

- na zniZenie rizika srdcovych prihod, ako srdcovy infarkt, u pacientov so stabilnou korondrnou
chorobou srdca (stav, pri ktorom je zasobovanie krvi do srdca zniZzené alebo obmedzené), a ktori
uz prekonali srdcovy infarkt a/alebo mali operaciu na zlepSenie zasobovania srdca krvou
roz§irenim ciev, ktoré ho zasobuju.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PRESTARIUM A 5 mg

Neuzivajte PRESTARIUM A 5 mg

- akste alergicky na perindopril, alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6), alebo na ktorykol'vek iny inhibitor ACE,

- aksau vas vyskytli priznaky ako sipot, opuchnutie tvare, jazyka alebo hrdla, silné svrbenie alebo
zavazné kozné vyrazky pri predchadzajuce;j liecbe inhibitormi ACE, alebo ked’ sa tieto priznaky
vyskytli u vas alebo ¢lena vasej rodiny za akychkol'vek inych okolnosti (stav nazyvany
angioedém),

- ak ste tehotnd dlhsie ako 3 mesiace (Je lepSie sa vyhnut' uzivaniu PRESTARIA A 5 mg na
zacCiatku tehotenstva — pozri Cast’ ,,Tehotenstvo*.),

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren,
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- ak podstupujete dialyzu alebo akykol'vek iny typ filtracie krvi. V zavislosti od toho, aky pristroj
sa pouziva, nemusi byt PRESTARIUM A pre vas vhodny,

- ak mate problémy s oblickami, kedy je zniZené zasobovanie obliciek krvou (stendza renalne;j
artérie),

- akste uzivali alebo v sucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, liek na srdcové zlyhavanie, pretoze
sa zvySuje riziko angioedému (nahly opuch pod koZou v oblasti hrdla) (pozri ,,Upozornenia
a opatrenia“ a ,,In¢ liecky a PRESTARIUM A®).

Upozornenia a opatrenia

Ak sa vas tyka niektoré z nasledujucich vyhlaseni, porozpravajte sa, prosim, pred uzivanim

PRESTARIA A 5 mg s vasim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou ak:

- mate aortalnu stendzu (zuzenie hlavnej krvnej cievy veducej zo srdca) alebo hypertroficka
kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo stendzu rendlnej tepny (ziZenie tepny
zasobujtcej oblicku krvou),

- mate akékol'vek iné problémy so srdcom,

- mate problémy s pecenou,

- mate problémy s oblickami alebo podstupujete dialyzu,

- mate abnormalne zvysené hladiny horménu nazyvaného aldosterdn v krvi (primarny
aldosteronizmus),

- trpite kolagénovym vaskuldrnym ochorenim (ochorenie spojivového tkaniva), ako je systémovy
lupus erythematosus alebo sklerodermia,

- mate cukrovku,

- ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo pouZzivate so'né nahrady s obsahom draslika,

- mate podstipit’ anestéziu (narkozu) a/alebo vacsi chirurgicky vykon,

- mate podstipit’ LDL aferézu (Co je odstranenie cholesterolu z vasej krvi pomocou pristroja),

- mate podstipit’ desenzibilizacnu liecbu, aby ste boli menej citlivy na alergické Gc¢inky vcelieho
alebo osieho zihadla,

- ste nedavno trpeli hnackou alebo vracanim, alebo ste dehydrovany (mate nedostatok tekutin v
tele),

- vam vas lekar povedal, Ze mate neznaSanlivost’ na niektoré cukry,

- uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu vysokého krvného tlaku:

- blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) (tiez zname ako sartany — napriklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), najmd ak mate problémy s obli¢kami suvisiace
s cukrovkou,

- aliskiren.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov

(napriklad draslika) v Krvi.

Pozri tiez informacie Vv Casti ,,Neuzivajte PRESTARIUM A*.

- ste Ciernej rasy, mdzete mat’ zvySené riziko angioedému a tento lieck méze byt menej ucinny
Vv znizovani krvného tlaku ako u pacientov inych ras.

- uzivate akykol'vek z nasledujucich liekov, riziko angioedému je zvysSené:

- racekadotril (pouzivany na lie¢bu hnacky)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do triedy nazyvanej inhibitory
mTOR (pouzivané na predchadzanie odmietnutia transplantovanych organov a pri rakovine),

- sakubitril (dostupny vo fixnej kombinacii S valsartanom), pouzivany na lie¢bu dlhodobého
srdcového zlyhavania.

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a d’alSie lieky patriace do skupiny nazyvanej
tiez gliptiny (pouzivané na liecbu cukrovky).

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakcia s opuchom tvare, pier, jazyka alebo hrdla s tazkostami

s prehitanim alebo dychanim) bol zaznamenany u pacientov lie¢enych inhibitormi ACE, vratane
lieku PRESTARIUM A. Toto sa méze vyskytnut’ kedykol'vek pocas lie¢by. Ak sa u vas prejavia
tieto priznaky, ukoncite uzivanie licku PRESTARIUM A a okamzite vyhl'adajte lekara. Pozri tiez
Cast’ 4.

Ak si myslite, Ze ste (alebo mdzete byt’) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi.
PRESTARIUM A 5 mg sa neodportca na zaciatku tehotenstva, a ak ste tehotna viac ako 3 mesiace,
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nesmiete ho uzivat’, pretoze moze sposobit’ zavazné poSkodenie vasho dietat’a, ak sa uziva v tomto
Stadiu tehotenstva (pozri Cast’ ,, Tehotenstvo®).

Deti a dospievajici
Pouzitie perindoprilu u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov sa neodportca.

Iné lieky a PRESTARIUM A 5 mg

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Liecba PRESTARIOM A 5 mg mdze byt ovplyvnena inymi liekmi. Lekar vam mozno bude musiet’

zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia. Tieto zahfnaju:

- iné lieky na lie¢bu vysokého tlaku krvi, vratane blokatora receptorov angiotenzinu II (ARB),
aliskirenu (pozri tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte PRESTARIUM A* a ,,Upozornenia
a opatrenia“), alebo diuretik (lieky, ktoré zvySuju mnozstvo mocu vytvoreného oblickami),

- draslik Setriace lieky (napr. triamterén, amilorid), doplnky draslika alebo soI'né nahrady
S obsahom draslika, iné lieky, ktoré mozu zvysit’ draslik vo vasom tele (ako heparin liek
pouzivany na riedenie krvi na prevenciu zrazenin; trimetoprim a kotrimoxazol, taktiez znamy
ako trimetoprim/sulfametoxazol na infekcie sposobené baktériami;),

- draslik Setriace lieky pouzivané na liecbu srdcového zlyhavania: eplerendn a spironolakton
v davkach medzi 12,5 mg az 50 mg denne,

- litium na liecbu manie alebo depresie,

- nesteroidné protizapalové lieky (napr. ibuprofén) na zmiernenie bolesti alebo vysoké davky
kyseliny acetylsalicylovej, latky obsiahnutej v mnohych liekoch pouzivanych na zmiernenie
bolesti a zniZenie horucky, ako aj na prevenciu zrazania krvi,

- lieky na liecbu cukrovky (ako je inzulin alebo metformin),

- baklofén (pouziva sa na lie¢bu svalovej stuhnutosti pri ochoreniach, ako je roztrisena skleroza),

- lieky na lie¢bu psychickych portch, ako su depresia, izkost’, schizofrénia atd’. (napr. tricyklické
antidepresiva, antipsychotika),

- imunosupresiva (lieky, ktoré potlacaju obranny mechanizmus tela) pouzivané na liecbu
autoimunitnych ochoreni alebo po transplantacii (napr. cyklosporin, takrolimus),

- trimetoprim (na lieCbu infekcii),

- estramustin (pouZiva sa na liecbu rakoviny),

- lieky, ktoré st najcastejsie pouzivané na liecbu hnacky (racekadotril) alebo aby sa predislo
odmietnutiu transplantovanych organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace
do triedy nazyvanej inhibitory mTOR). Pozri €ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®,

- sakubitril/valsartan (pouzivany na lie¢bu dlhodobého srdcového zlyhavania). Pozri ¢ast’
,,Neuzivajte PRESTARIUM A* a ,,Upozornenia a opatrenia®,

- alopurinol (na liecbu dny),

- prokainamid (na lieCbu nepravidelného srdcového tepu),

- vazodilatancia vratane nitratov (lieky, ktoré rozsiruju krvné cievy),

- lieky pouzivané na liecbu nizkeho tlaku krvi, Soku alebo astmy (napr. efedrin, noradrenalin alebo
adrenalin),

- soli zlata, najmai s intravendznym podanim (pouzivaju sa na lie¢bu priznakov reumatoidne;j
artritidy).

PRESTARIUM A 5 mg a jedlo a napoje
Odportca sa uzivat PRESTARIUM A 5 mg pred jedlom.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo moZete byt) tehotna, musite to oznamit’ svojmu lekarovi. Vas lekar vam
zvyc€ajne odporuci, aby ste prestali uzivat PRESTARIUM A 5 mg predtym, ako otehotniete alebo ¢o
najskor ako zistite, Ze ste tehotna a odporuci vam, aby ste uzivali iny lick namiesto PRESTARIA A 5
mg. PRESTARIUM A 5 mg sa neodporica na za¢iatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste
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tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoZze to moze spdsobit’ zavazné poskodenie vasho dietat’a, ak sa
pouziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojéenie

Ak dojcite alebo planujete dojcit,, oznamte to svojmu lekarovi. PRESTARIUM A 5 mg sa
neodporuca pre matky, ktoré dojcia, a ak chcete dojcit, predovsetkym ak je vase dieta novorodenec
alebo sa narodilo pred€asne, vas lekdr vam vyberie inu liecbu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

PRESTARIUM A 5 mg neovplyviiuje bdelost, ale vzhl'adom na pokles tlaku krvi sa moézu
U niektorych pacientov vyskytnit’ zavraty alebo slabost’. V takomto pripade moze byt vasa
schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje oslabena.

PRESTARIUM A 5 mg obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor).
Ak vam vas lekar povedal, zZe neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

PRESTARIUM A 5 mg obsahuje sodik
PRESTARIUM A 5 mg obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat PRESTARIUM A 5 mg

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tabletu zapite pohdrom vody, prednostne kazdy deni v rovnaky ¢as, rano, pred jedlom. Spravnu
davku vam urci vas lekar.

Odporucané davky su nasledovné:

Vysoky tlak krvi: zvy€ajna tvodna a udrziavacia davka je 5 mg raz denne. Po jednom mesiaci moze
byt’ podl'a potreby zvySena na 10 mg raz denne. 10 mg denne je maximalna odporucana davka

pre vysoky tlak krvi.

Ked’ mate 65 rokov alebo viac, zvy€ajna uvodna davka je 2,5 mg raz denne. Po jednom mesiaci
moze byt zvySena na 5 mg raz denne a potom podl'a potreby na 10 mg raz denne.

Srdcové zlyhdvanie: zvy€ajna ivodna davka je 2,5 mg raz denne. Po dvoch tyzdiioch méze byt
zvySena na 5 mg raz denne, ¢o je maximalna odportac¢ana davka pre srdcové zlyhavanie.

Stabilna korondrna choroba srdca: zvy¢ajna ivodna davka je 5 mg raz denne. Po dvoch tyzdioch
moze byt zvySena na 10 mg raz denne, ¢o je maximalna odporti¢ana davka pre toto ochorenie.

Ak mate 65 rokov alebo viac, zvy€ajna uvodna davka je 2,5 mg raz denne. Po jednom tyzdni méze
byt’ zvySena na 5 mg raz denne a po d’alsom tyzdni na 10 mg raz denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie u deti a dospievajucich sa neodporuca.

Ak uZijete viac PRESTARIA A 5 mg, ako mate

Ak uZijete prili§ vel'a tabliet, kontaktujte pohotovostné oddelenie najbliz§ej nemocnice alebo to
okamzite oznamte svojmu lekarovi. Najpravdepodobnejsim prejavom v pripade predavkovania je
nizky tlak krvi, ktory mozete pocitovat’ ako zavrat alebo upadanie do mdléb. V tomto pripade vam
poméze ulozenie sa do vodorovnej polohy so zdvihnutymi nohami.

Ak zabudnete uzitt PRESTARIUM A 5 mg

Je dolezité, aby ste vase lieky uzivali kazdy den, pretoZe pravidelna lie¢ba je G¢innejsia. Ak vSak
zabudnete uzit’ davku PRESTARIA A 5 mg, d’alsiu davku uZzite v zvyCajnom Case. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivatt PRESTARIUM A 5 mg
Ked'Ze liecba PRESTARIOM A 5 mg je obycajne celozZivotna, predtym ako tento liek prestanete
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uzivat, porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4,

Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich vedPajSich u¢inkov, ktoré mézu byt’ zavazné,
ihned’ prestaiite liek uzivat’ a okamzZite vyhl’adajte svojho lekara:

opuchnutie tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim (angioedém) (pozri Cast’
2 ,,Upozornenia a opatrenia“ ) (menej ¢asté — mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b),
zavazné zavraty alebo mdloby sp6sobené nizkym krvnym tlakom (Casté — mézu postihovat’
menej ako 1 z 10 osob),

nezvycajne rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, bolest’ na hrudi (angina) alebo srdcovy
infarkt (vel'mi zriedkavé — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b),

slabost’ rik alebo ndh, alebo problémy s rozpravanim, ktoré mozu byt znakom moznej
cievnej mozgovej prihody (vel'mi zriedkavé — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob),
nahla dychavi¢nost’, bolest’ na hrudi, pocit nedostatku dychu alebo t'azkost pri dychani
(bronchospazmus) (menej ¢asté — moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb),

zapal pankreasu (slinivky brusnej), ktory moze sposobit’ silni bolest’ brucha a chrbta spojent
S pocitom choroby (vel'mi zriedkavé — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b),
zozltnutie koze alebo oci (zltacka), ktora moze byt znakom hepatitidy (vel'mi zriedkavé —
moze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b),

kozna vyrazka, ktora Casto zacina ako Cervené svrbiace flaky na tvari, rukdch alebo nohach
(multiformny erytém) (vel'mi zriedkavé — m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b).

Povedzte vaSmu lekarovi, ak zaznamenate akykolvek z nasledujtcich vedl’ajsich u¢inkov:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

bolest’ hlavy,

zavrat,

vertigo (pocit kratenia hlavy),

pocit mravcenia,

poruchy videnia,

tinnitus (hucanie v usiach),

kaserl’,

pocit nedostatku dychu (dyspnoe),
zaludoéno-¢revné poruchy (nevolnost, vracanie, bolest’ brucha, poruchy chuti, strata chuti
do jedla alebo t'azkosti s travenim, hnacka, zapcha),
alergické reakcie (ako kozné vyrazky, svrbenie),
svalové kfce,

pocit slabosti.

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

depresia,

zmeny nalady,

poruchy spanku,

suchost’ v Gstach,

silné svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky,
tvorba pluzgierov na kozi,

problémy s oblickami,

impotencia,

potenie,

nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek),

ospanlivost’ (somnolencia),
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- mdloby,

- busSenie srdca (palpitacie),

- zrychlenie srdcovej ¢innosti (tachykardia),

- vaskulitida (zapal ciev),

- fotosenzitivna reakcia (zvySena citlivost’ koze na slnko),

- artralgia (bolest kibov),

- myalgia (bolest’ svalov),

- bolest’ na hrudi,

- nevolnost,

- periférny edém,

- hortcka,

- pad,

- zmena laboratornych parametrov: vysoka hladina draslika v krvi vratna po ukonceni liecby,
nizka hladina sodika, hypoglykémia (vel'mi nizka hladina cukru v Krvi) v pripade pacientov
s cukrovkou, zvySena hladina moc¢oviny v Krvi a zvy$ena hladina kreatininu v Krvi.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- tmavé sfarbenie mocu, nevol'nost’ (nauzea) alebo zvracanie, svalové krée, zmétenost’ a
zachvaty. Mo6ze ist’ o priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrém neprimeranej sekrécie
antidiuretického hormoénu).

- znizenie alebo zastavenie tvorby mocu,

- zaCervenanie,

- akutne obli¢kové zlyhanie,

- zhorSenie psoriazy,

- zmeny laboratérnych parametrov: zvy$end hladina peceniovych enzymov, vysoka hladina
bilirubinu v sére.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- zmétenost,
- eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zapalu pluc),
- rinitida (upchany alebo tecuci nos),
- zmeny krvnych hodndt, ako je nizky pocet bielych alebo cervenych krviniek, znizenie
hemoglobinu, znizenie po¢tu krvnych dosticiek.

Ak mate tieto prejavy, kontaktujte o najskor svojho lekéara.

Frekvencia vyskytu ,,nezname* (Castost’ vyskytu sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov): Zmena
sfarbenia, necitlivost’ a bolest’ v prstoch na rukach alebo nohach (Raynaudov fenomén).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu dal$ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat PRESTARIUM A 5 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a flasticke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deft v danom mesiaci.

Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PRESTARIUM A 5 mg obsahuje

- Liecivo je perindoprilarginin. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 3,395 mg perindoprilu,
(mnozstvo zodpovedajiice 5 mg perindoprilargininu).

- Dalsie zlozky v jadre tablety su: laktoza, stearat horeénaty, maltodextrin, koloidny oxid
kremicity hydrofobny, sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A), a vo filmotvornej vrstve
tablety: glycerol, hypromeldza, med'naty komplex chlorofylinu, makrogol 6000, stearat
horecnaty, oxid titanicity.

Ako vyzera PRESTARIUM A 5 mg a obsah balenia
2

PRESTARIUM A 5 mg st svetlozelené ovalne filmom obalené tablety s vyrazenym logom

na jednej strane a s deliacou ryhou po oboch bo¢nych hranach. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké
polovice.

Tablety su dostupné v $katul’kach s 5, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60 (60 alebo 2 obaly s 30 tabletami), 84
(84 alebo 3 obaly s 28 tabletami), 90 (90 alebo 3 obaly s 30 tabletami), 100 (100 alebo 2 obaly

s 50 tabletami), 120 (120 alebo 4 obaly s 30 tabletami) alebo 500 tabletami (500 alebo 10 obalov

s 50 tabletami).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

ANPHARM Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Varsava

Pol'sko

Vyrobca

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy

Francuzsko

a

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Arklow, Co. Wicklow

frsko

a

Anpharm Przedsiébiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa

ul. Annopol 6B

Pol’'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko Coversum-Arginin 5 mg-Filmtabletten
Belgicko COVERSYL 5mg

Cyprus COVERSYL 5 mg

Ceska republika Prestarium Neo
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Dansko
Estonsko
Finsko
Franctzsko
Nemecko
Grécko

Island

frsko
Taliansko
Lotyssko
Litva
Luxembursko
Malta
Holandsko
Norsko
Pol'sko
Portugalsko
Slovensko
Slovinsko
Svédsko
Velka Britania
(Severné irsko)

COVERSYL NOVUM 5 mg

Prestarium Arginine 5 mg

COVERSYL NOVUM 5 mg

COVERSYL 5 mg comprimé pelliculé sécable
COVERSUM Arginin 5 mg

COVERSYL 5mg

COVERSYL NOVUM 5 mg

COVERSYL Arginine 5 mg film-coated tablets
COVERSYL 5mg

PRESTARIUM 5 mg

PRESTARIUM 5 mg

COVERSYL 5mg

COVERSYL 5mg

COVERSYL arg 5 mg
PERINDOPRILARGININ SERVIER 5 mg
PRESTARIUM 5 mg

COVERSYL 5mg

PRESTARIUM A 5 mg

BIOPREXANIL 5 mg filmsko oblozene tablete
COVERSYL NOVUM 5 mg

COVERSYL Arginine 5 mg

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

Servier Slovensko spol. sr.0.
Tel: +421 0(2) 5920 41 11

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2021.



