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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Perindopril ratiopharm 8 mg
tablety
terc-butylamonium-perindoprilu

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouzivat’ uzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomn informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Perindopril ratiopharm 8 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Perindopril ratiopharm 8 mg
Ako uzivat’ Perindopril ratiopharm 8 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Perindopril ratiopharm 8 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

oUW

1. Co je Perindopril ratiopharm 8 mg a na ¢o sa pouZiva

Lie¢ivo v Perindoprile ratiopharm 8 mg patri do skupiny inhibitorov angiotenzin-konvertujuceho
(ACE) enzymu. Tie funguju tak, Ze rozsiruju krvné cievy, ¢o ul'ahéi vaSmu srdcu precerpavat’ cez ne
Krv.

Perindopril ratiopharm 8 mg sa uZiva na:

- lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie),

- na znizenie rizika srdcovych prihod, ako infarkt myokardu, u pacientov so stabilnou chorobou
koronarnej artérie (stav, kedy je zasobovanie srdca krvou znizené alebo zablokované) a u tych,
ktori uz prekonali infarkt a/alebo podsttpili operaciu na zlep$enie zasobenia srdca krvou
rozsirenim ciev, ktoré ho zasobuju.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Perindopril ratiopharm 8 mg

Neuzivajte Perindopril ratiopharm 8 mg

- ak ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo, na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6) alebo na ktorykol'vek iny ACE inhibitor;

- ak ste uz niekedy mali v minulosti reakciu z precitlivenosti (sipot, nahly opuch pier a tvare,
krku, mozno aj ruk a noh, silné svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky, alebo ste sa dusili alebo
ste chrcali (s angioedémom)) po uziti ACE inhibitora;

- ak mal niekto z vasej rodiny angioedém alebo ste mali angioedém Vy z nejakej inej priciny;

- ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (je lepsie, ked’ sa na zaciatku tehotenstva vyhnete uzivaniu
Perindoprilu ratiopharm 8 mg — pozri cast’ o tehotenstve).

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie oblic¢iek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren

- ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, lieck pouzivany na lie¢bu uréitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoZe sa u vas zvysuje riziko
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angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo) (pozri ,,Upozornenia a opatrenia“ a
,.Iné lieky a Perindopril ratiopharm 8 mg*),

- ak podstupujete dialyzu alebo akykol'vek iny typ filtracie krvi. V zavislosti od toho, aky pristroj
sa pouziva, nemusi byt’ Perindopril ratiopharm 8 mg pre vas vhodny,

- ak mate problémy s oblickami, kedy je znizené zasobovanie obli¢iek krvou (stenoza renalne;
artérie).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Perindopril ratiopharm 8 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ked” vam bolo povedané, Ze mate zizenie cievy, ktora zasobuje oblicku krvou (stendza renalnej
artérie);

- ak mate cukrovku;

- ak trpite na akékol'vek iné ochorenie obli¢iek, pecene alebo srdca;

- ak dostavate hemodialyzu alebo ste mali nedavno transplantovanu oblicku;

- ak mate abnormalne zvySené hladiny hormoénu nazyvaného aldosterdn v krvi (primarny
aldosteronizmus);

- ak mate chorobu vaskularneho kolagénu (ochorenie spojivového tkaniva) ako systémovy lupus
erythematosus alebo sklerodermiu;

- ak dodrzujete diétu s obmedzenym prijmom soli alebo ste trpeli tazkym vracanim alebo
hnackou alebo ste dehydrovany, alebo ste uzivali lieky, ktoré zvySuji mnozstvo mocu
(diuretika);

- ak ste Ciernej rasy, mozete mat’ zvySené riziko angioedému a tento lick moze byt menej ucinny
v znizovani krvného tlaku ako u pacientov inych ras.

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého tlaku krvi:

» blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tiez zndme ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou.

o aliskiren

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

(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v ¢asti ,,Neuzivajte Perindopril ratiopharm 8 mg™

- ak uzivate litium, liek pouzivany na lie¢bu manie alebo depresie;

- ak uzivate doplnky draslika alebo nahrady soli obsahujuce draslik.

- Ak uzivate niektory z nasledujicich liekov, riziko angioedému sa moze zvysit™

* Racekadotril, liek pouzivany na liecbu hnackys;

* Lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na liecbu
rakoviny (napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus).

* Linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a d’alsie lieky patriace do skupiny
nazyvanej tiez gliptiny (pouzivané na liecbu cukrovky).

* Sakubitril (dostupny vo fixnej kombin4cii s valsartanom), pouzivany na liecbu
dlhodobého srdcového zlyhavania.

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli byt’ tehotnd), povedzte to vasmu lekarovi, pretoze
uzivanie Perindoprilu ratiopharm 8 mg sa na zaciatku tehotenstva neodporti¢a, a nesmie sa uzivat’, ak
ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, pretoze uzivanie v tomto §tadiu tehotenstva méze vazne poskodit’
vase diet’a (pozri Cast’ o tehotenstve).

Pocas liecby Perindoprilom ratiopharm 8 mg

Ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich priznakov, okamzite to oznamte svojmu lekarovi:

- pocit zavratu po ivodnej davke. Niektori 'udia po prvej davke alebo po zvysSeni davky pocituji
zavrat, slabost’, mdlobu a nevol'nost’,

- nahle opuchnutie pier a tvare, hrdla, pripadne tiez riik a ndh, alebo dychavi¢nost’ alebo sipot.
Tento stav sa nazyva angioedém. Moze sa objavit’ kedykol'vek pocas liecby. Opuch Creva, tzv.
"intestinalny angioedém", ktory sa prejavuje ako bolesti brucha, vracanie a hnacka. ACE
inhibitory sp6sobuju angioedém u ¢iernych pacientov Castejsie nez u pacientov inych ras,

- hortcka, bolest’ v krku alebo vredy v ustach (tieto priznaky moézu signalizovat’ infekciu
zapri¢inenu znizenim poc¢tu bielych krviniek),

2



Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. &.: 2023/03009-Z1A

- zltnutie koZe a oénych bielok (ZItaka), ktoré mézu znamenat’ ochorenie pecene,
- suchy kasel’, ktory pretrvava dlhy Cas. KaSel’ sa zaznamenal v stvislosti s uzivanim ACE
inhibitorov, ale taktiez mdze byt priznakom nejakého iného ochorenia hornych dychacich ciest.

Na zaciatku liecby a/alebo pri Gprave davkovania méze byt potrebna vyssia frekvencia lekarskych
kontrol. Aj ked’ sa citite lepSie, nevynechavajte tieto kontroly. Vas lekar vam urci, kedy mate prist’ na
kontrolu.

Aby ste predisli pripadnym komplikaciam po¢as lie¢by Perindoprilom ratiopharm 8 mg,

informujte vasho lekara, Ze uzivate Perindopril ratiopharm 8 mg:

- ak sa chystate podstipit’ narkozu a/alebo operaciu (dokonca aj u zubného lekara);

- ak sa mate podrobit’ liecbe na znizenie prejavov alergie na vcelie alebo osie postipnutie
(desenzibilizacia);

- ak idete podstapit’ hemodialyzu alebo aferézu LDL cholesterolu (¢o je odstranovanie
cholesterolu z vasho tela pristrojom).

Tento liek sa zvycajne neodportiéa poéas prvych troch mesiacov tehotenstva.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Perindoprilu ratiopharm 8 mg u deti a dospievajtcich do veku 18 rokov sa neodporuaca.

Iné lieky a Perindopril-ratiopharm 8 mg

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi najmé ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom cCase

uzivali, ¢i prave budete uzivat’ niektory z nasledujucich lickov. Neuzivajte lieky, ktoré nie su viazané

na lekarsky predpis bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom. Toto sa tyka najma:

- prostriedkov proti prechladnutiu, ktoré obsahuju lie¢ivo pseudoefedrin alebo fenylefrin;

- liekov proti bolesti, vratane kyseliny acetylsalicylovej (latka pritomna v mnohych liekoch
pouzivanych na ulavenie od bolesti a zniZenie teploty, ako aj proti zrazaniu krvi);

- lieky, ktoré zvySuji mnozstvo mocu (diuretika), ktoré Setria draslik;

Aby ste si boli isty, ze uzivanie Perindoprilu ratiopharm 8 mg je pre vas bezpecné, povedzte, prosim,

vasmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:

- iné lieky na lieCbu vysokého krvného tlaku a/alebo zlyhania srdca, vratane liekov, ktoré
sposobuju zvysené vyluCovanie mocu (diuretika);

- doplnky draslika (vratane nahrad soli), lieky zvySujtice tvorbu a vylu¢ovanie mo¢u (draslik
Setriace diuretikd) a iné lieky, ktoré moézu zvysit mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim a
kotrimoxazol, lieky pouzivané na liecbu infekcii sposobenych baktériami, cyklosporin, liek
potlacajuci imunitni odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia odmietnutia
transplantovaného organu a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby
krvnych zrazenin),

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

- lieky na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu (prokainamid);

- lieky na liec¢bu cukrovky (inzulin alebo ustami uzivané antidiabetika);

- lieky na lie¢bu dny (alopurinol);

- lieky pouzivané na il'avu od bolesti, stuhnutosti a zapalu spojenymi s bolestivymi stavmi,
predovietkym ovplyviiujucimi svaly, kosti a kiby (nesteroidné antiflogistika - NSA) ako
ibuprofén, indometacin, diklofenak, kyselina acetylsalicylova (latka pritomna v mnohych
liekoch pouzivanych na zmiernenie bolesti a zniZenie teploty, ako aj proti zrazanlivosti Krvi);

- protizapalové lieky (systémové kortikosteroidy);

- lieky na potlacenie rastu nadorov (cytotoxické latky);

- estramustin (pouziva sa na lieCbu rakoviny);

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

- latky so stimulujticim ¢inkom na uréita ¢ast’ nervového systému (ako efedrin, noradrenalin
alebo adrenalin (sympatomimetika));



Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. &.: 2023/03009-Z1A

- vazodilatancia vratane nitratov (lieky, ktoré rozsiruja krvné cievy);

- baklofén (pouZziva sa na lieCbu svalovej stuhnutosti pri ochoreniach, ako je roztrusena skleroza);

- lieky na liecbu manie alebo depresie (litium);

- a lieky na liecbu psychickych portach ako su depresia, tizkost, schizofrénia atd’. (napr.
tricyklické antidepresiva, antipsychotikd);

- vazodilatatory vratane nitratov (lieky, ktoré rozsiruju cievy);

- soli zlata, najmi s intraven6znym podanim (pouzivaju sa na lie¢bu priznakov reumatoidne;j
artritidy).

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:

- Ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez informécie v
Castiach ,,Neuzivajte Perindopril-ratiopharm 8 mg* a ,,Upozornenia a opatrenia®),

- lieky, ktoré s 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 Cast’
,,Neuzivajte Perindopril ratiopharm 8 mg* a ,,Upozornenia a opatrenia®.

Perindopril ratiopharm 8 mg a jedlo, napoje a alkohol

Odportca sa uzivat’ Perindopril ratiopharm 8 mg pred jedlom, aby sa predislo vplyvu jedla na u¢inok
lieku.

Pozivanie alkoholu spolu s Perindoprilom ratiopharm 8 mg u vas méze sposobit’ zavrat alebo mdlobu.
Porad’te sa s vasim lekarom, ¢i je vhodné, aby ste poZzivali alkohol.

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 lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’), povedzte to vasmu lekarovi. Lekar vam
pravdepodobne povie, aby ste Perindopril ratiopharm 8 mg prestali uzivat’ eSte skor, ako otehotniete
alebo ihned’ potom, ako mu poviete, ze ste tehotna a namiesto Perindoprilu ratiopharm 8 mg vam
odporuci uzivanie iného lieku.

UZzivanie Perindoprilu ratiopharm 8 mg sa na za¢iatku tehotenstva neodporuca, a nesmie sa uzivat’, ak
ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze uzivanie po tretom mesiaci tehotenstva moze vazne poskodit’
vase dieta.

Dojcenie

Povedzte vasmu lekarovi, ak dojéite alebo dojéit’ Goskoro zaénete. Uzivanie Perindoprilu ratiopharm 8
mg sa neodporuca u doj¢iacich matiek, a ak si prajete dojcit, lekar vam vyberie int lieCbu, najmai ak je
vase dieta novorodenec, alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Perindoprilom ratiopharm 8 mg neovplyviiuje bdelost’, ale vzhI'adom na pokles tlaku krvi sa mézu u
niektorych pacientov vyskytnit’ zavraty alebo slabost’. V takomto pripade moze byt vaSa schopnost’
viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje oslabena.

Délezité informacie o niektorych zloZzkach Perindoprilu ratiopharm 8 mg
Perindopril ratiopharm 8 mg obsahuje monohydrat laktozy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate
niektoré cukry, skontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Perindopril-ratiopharm 8 mg obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.
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3. AKko uzivat’ Perindopril ratiopharm 8 mg

Vzdy uzivajte tablety Perindopril ratiopharm 8 mg presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo
lekarnik. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pouzitie u dospelych

Odportcana uvodna a udrziavacia davka na liecbu vysokého krvného tlaku je 4 mg perindoprilu (jedna
tableta Perindoprilu-ratiopharm 4 mg) jedenkrat denne. Ak je to nevyhnutné, moze sa davka po
mesiaci zvysit' na 8 mg perindoprilu (jedna tableta Perindoprilu ratiopharm 8 mg alebo dve tablety
Perindoprilu-ratiopharm 4 mg) jedenkrat denne, ¢o je maximalna odporuc¢ana davka.

Odportcéana uvodna davka pri liecbe stabilnej choroby koronarnej artérie je 4 mg perindoprilu (jedna
tableta Perindoprilu-ratiopharm 4 mg) jedenkrat denne; po dvoch tyzdnoch sa davka, pokial’ je dobre
tolerovana, moze zvysit’ na 8 mg perindoprilu (jedna tableta Perindoprilu ratiopharm 8 mg alebo dve
tablety Perindoprilu-ratiopharm 4 mg) jedenkrat denne.

V priebehu lieCby vam lekar upravi davku podla ucinku lieCby ako aj podl'a vasich potrieb.

Problémy s oblickami

Lekar vam moze predpisat’ niz§iu davku.

Problémy s pecernou

Nie je potrebna uprava davky.

Starsi ludia

Odporucana davka u starSich I'udi zavisi od funkcie obliciek.
Va3 lekar uréi dizku lie¢by na zéklade vagho zdravotného stavu.

Uzite svoju tabletu s poharom vody, najlepsie v ten isty ¢as kazdy dei, rano, pred jedlom.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

AK uzijete viac Perindoprilu ratiopharm 8 mg, ako mate

Ak uzijete prili§ vela tabliet, kontaktujte pohotovostné oddelenie najbliz§ej nemocnice alebo to
okamzite oznamte svojmu lekarovi. Najpravdepodobnej$im prejavom v pripade predavkovania je
nizky tlak krvi, ktory moZzete pocitovat’ ako zavrat alebo upadanie do mdléb. V tomto pripade vam
pomdze ulozenie sa do vodorovnej polohy so zdvihnutymi nohami.

Ak zabudnete uzit’ Perindopril ratiopharm 8 mg

Je dolezité, aby ste uzili liek kazdy den.

Ak v§ak zabudnete uzit’ jednu davku, pokracujte v uzivani s d’alSou davkou, ako normalne. NeuZzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Perindopril ratiopharm 8 mg
Ked'ze liecba Perindopril ratiopharm 8 mg je oby¢ajne celoZivotna, predtym ako tento liek prestanete
uzivat’, porad’te sa o tom so svojim lekarom.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedPlajSich ucinkov, ktoré moézu byt zavazné,
ihned’ prestaiite liek uZivat’ a okamzite vyhPadajte svojho lekara:

- opuchnutie tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, taZzkosti s dychanim (angioedém) (pozri Cast’ 2
,Upozornenia a opatrenia“ ) (menej ¢asté — mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob),
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- zavazné zavraty alebo mdloby sposobené nizkym krvnym tlakom (¢asté — mo6Zu postihovat’ menej
ako 1 z 10 osob),

- nezvycajne rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, bolest’ na hrudi (angina) alebo srdcovy infarkt
(velmi zriedkavé — m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b),

- slabost’ ruk alebo ndh, alebo problémy s rozpravanim, ktoré mézu byt znakom moznej cievnej
mozgovej prihody (vel'mi zriedkavé — mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b),

- nahla dychavicnost, bolest na hrudi, pocit nedostatku dychu alebo tazkost pri dychani
(bronchospazmus) (menej casté — mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb),

- zapal pankreasu (slinivky bru$nej), ktory modze sposobit’ silni bolest’ brucha a chrbta spojent s
pocitom choroby (vel'mi zriedkavé — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob),

- zozltnutie koze alebo oci (zltacka), ktord moze byt znakom hepatitidy (vel'mi zriedkavé — moze
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb),

- kozna vyrézka, ktord Casto zacina ako Cervené svrbiace flaky na tvari, rukidch alebo nohach
(multiformny erytém) (vel'mi zriedkavé — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb).

Povedzte vasmu lekarovi, ak zaznamenate akykol'vek z nasledujucich vedPajSich ucinkov:

Casté (mézu postihovat menej ako 1z 10 0s6b):

Bolest hlavy, zavraty, pocit toCenia (vertigo) a pocit brnenia v rukach alebo nohach (parestézia),
poruchy videnia, zvonenie, bzu¢anie, rev, cvakanie v usiach atd’. (tinitus), kasel’, dychavi¢nost’
dychanie (dyspnoe), nevol'nost’ (nauzea), nevol'nost’ (vracanie), bolest’ brucha, zmeny chuti
(dysgeuzia), pocit bublania v zaludku (dyspepsia), hnacka a zapcha, alergické reakcie (ako s vyrazky,
svrbenie), svalové kice, pocit inavy.

Menej casté: mozu postihnut az 1 zo 100 0s6b

Nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek), poruchy nalady alebo spanku, depresia, somnolencia,
mdloby, palpitacie, tachykardia, vaskulitida (zapal krvnych ciev), sucho v ustach, fotosenzitivna
reakcia (zvysena citlivost’ koze na slnko), intenzivne svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky, tvorba
zhlukov pluzgierov na koZi, potenie, artralgia (bolest’ kibov), myalgia (bolest’ svalov), impotencia,
bolest’ na hrudniku, malatnost’, periférny edém, horucka, zmena laboratdrnych parametrov: vysoka
hladina draslika v krvi vratna po ukonceni liecby, nizka hladina sodika, hypoglykémia (vel'mi nizka
hladina cukru v krvi) v pripade diabetickych pacientov, zvySena hladina mo¢oviny v krvi a zvySeny
kreatininu v krvi, pad.

Zriedkavé: mozu postihnut az 1z 1 000 oséb

Tmavé sfarbenie moc¢u, nevolnost’ (nauzea) alebo zvracanie, svalové ki¢e, zmitenost’ a zachvaty.
Mobzu to byt priznaky stavu nazyvaného SIADH ((syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického
horménu). ZaCervenanie, znizenie alebo zastavenie tvorby mocu, akiitne zlyhanie obliciek, zhorSenie
psoriazy. Zmeny laboratornych parametrov: Zvysena hladina pecenovych enzymov, vysoka hladina
sérového bilirubinu.

Velmi zriedkavé: mozu postihnut az 1 z 10 000 0s6b

Zmaétenost’, eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zapalu pl'ic), rinitida (upchaty nos alebo nadcha),
zmeny krvnych hodnét, ako je nizky pocet bielych alebo ¢ervenych krviniek, znizenie hemoglobinu,
znizenie poctu krvnych dosticiek.

Nezndame: z dostupnych udajov
Zmena sfarbenia, necitlivost’ a bolest’ v prstoch na rukéach alebo nohach (Raynaudov fenomén).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Perindopril ratiopharm 8 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a blistre po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny denl v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Perindopril ratiopharm 8 mg obsahuje

Liecivo je terc-butylamonium-perindoprilu.

KaZzda tableta obsahuje 8 mg terc-butylamoniovej soli perindoprilu,, ¢o zodpoveda 6,68 mg
perindoprilu.

Dalsie zlozky st monohydrat laktozy; mikrokrystalicka celuloza (E460); hydrogénuhligitan sodny;
koloidny bezvody oxid kremicity; stearat hore¢naty (E572).

AKo vyzera Perindopril ratiopharm 8 mg a obsah balenia

Biela okrtihla mierne bikonvexna tableta so skosenymi hranami, s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Blister (PVC/PE/PVDC/Al) so 7, 14, 28, 30, 50, 60, 90 alebo 100 tabletami v skatul’ke.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Nemecko

Vyrobcovia:

1) Krka Polska Sp.z.0.0., Ul. Réwnolegla 5, 02-235 Varsava, Pol'sko

2) Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

3) TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Perindopril-ratiopharm 8 mg

Finsko Perindopril ratiopharm 8 mg tabletti

Mad’arsko Perindopril-Teva 8 mg tabletta

Holandsko Perindopril tert-butylamine Teva 8 mg, tabletten
Portugalsko Perindopril ratiopharm

Slovenska republika Perindopril ratiopharm 8 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023 .



