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Pisomna informaécia pre pouZivatel’a

Perindopril-ratiopharm 4 mg
tablety
terc-butylamonium-perindoprilu

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

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

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

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

— Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Perindopril-ratiopharm 4 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Perindopril-ratiopharm 4 mg
Ako uzivat’ Perindopril-ratiopharm 4 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Perindopril-ratiopharm 4 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

SourwdE

1. Co je Perindopril-ratiopharm 4 mg a na ¢o sa pouZiva

Perindopril patri do skupiny lie¢iv nazyvanych inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE
inhibitory). Tie funguju tak, Ze rozSiruju krvné cievy, ¢o ulah¢i vaSmu srdcu precerpavat’ cez ne krv.

Perindopril-ratiopharm sa uziva pri:

— lieCbe vysokého tlaku krvi (hypertenzia),

— lie¢be srdcového zlyhania (stav, pri ktorom srdce nie je schopné pumpovat’ dostatok krvi na to,
aby sa pokryli naroky tela),

- znizovani rizika srdcovych prihod, ako st napr. infarkt, u pacientov so stabilnou chorobou
koronarnej artérie (stav, pri ktorom je zasobovanie krvou do srdca znizené alebo blokované)
a U pacientov, ktori uz mali infarkt a/alebo operaciu na zlepSenie zasobovania srdca krvou
roz§irovanim ciev, ktoré to zabezpecia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Perindopril-ratiopharm 4 mg

Neuzivajte Perindopril-ratiopharm 4 mg

- ak ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z d’al8ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6) alebo iné ACE inhibitory;

— ak ste v minulosti po poziti ACE inhibitora mali reakciu precitlivenosti so sipotom, nahlym
opuchom pier a tvare, krku, taktiez rik a noh, silné svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky,
dusenie alebo chrapot (s angioedémom);

- ak niekto vo vasej rodine mal v minulosti angioedém alebo ak ste mali angioedém Vvy;

— ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (je lepSie, ked’ sa na zaciatku tehotenstva vyhnete uzivaniu
Perindoprilu-ratiopharm 4 mg — pozri ¢ast’ o tehotenstve).
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ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren.

ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvysuje riziko
angioedému (nahly opuch pod koZou v oblasti, ako je hrdlo) (pozri ,,Upozornenia a opatrenia® a
,,Iné lieky a Perindopril-ratiopharm 4 mg®),

ak podstupujete dialyzu alebo akykol'vek iny typ filtracie krvi. V zavislosti od toho, aky pristroj
sa pouziva, nemusi byt’ Perindopril-ratiopharm 4 mg pre vas vhodny,

ak mate problémy s oblickami, kedy je znizené zasobovanie oblic¢iek krvou (stendza renalnej
artérie).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Perindopril-ratiopharm 4 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika::

ak mate zniZeny alebo blokovany privod krvi do srdca (stabilné ochorenie koronarnej artérie),

ak mate zvac¢sené srdce alebo mate problémy so srdcovymi chlopiiami,

ak mate ochorenie nazyvané stendza renalnej artérie (z(zenie artérii, ktoré zasobuju oblicky

krvou),

ak mate cukrovku,

ak mate ochorenie obliciek, pecene alebo srdca,

ak podstupujete dialyzu alebo vam nedavno transplantovali obli¢ku,

ak mate abnormalne zvy$ené hladiny horménu nazyvaného aldosteron v krvi (primarny

aldosteronizmus),

ak trpite kolagénovym vaskularnym ochorenim (ochorenie spojivového tkaniva), ako je

systémovy lupus erythematosus alebo sklerodermia,

ak drzite diétu s obmedzenim prijmu soli alebo ste trpeli nadmernym silnym vracanim alebo

hnackou, ste dehydrovany alebo ste uzivali lieky na zvysenie vylu¢ovania mocu (diuretika),

ak ste ¢iernej rasy, mozete mat’ zvySené riziko angioedému a tento lick moZe byt’ menej t¢inny

v zniZzovani krvného tlaku ako u pacientov inych ras,

ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na liecbu vysokého tlaku krvi:

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

o aliskiren

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

(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Perindopril-ratiopharm 4 mg*

ak uzivate litium, lieky na lieCbu manii alebo depresii,

ak uzivate doplnky draslika alebo soI'né nahrady obsahujuce draslik.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému sa méze zvysit’:

* Racekadotril, liek pouzivany na liecbu hnacky;

* Lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na lie¢bu rakoviny

(napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus).

» linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a d’alSie lieky patriace do skupiny nazyvanej

tiez gliptiny (pouzivané na lie¢bu cukrovky),

* sakubitril (dostupny vo fixnej kombinacii s valsartanom), pouzivany na lie¢bu dlhodobého

srdcového zlyhavania.

Ak si myslite, ze ste tehotna (alebo by ste mohli byt tehotnd), povedzte to vasmu lekarovi, pretoze
uzivanie Perindoprilu-ratiopharm 4 mg sa na za¢iatku tehotenstva neodportca, a nesmie sa uzivat’, ak
ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoZze uzivanie v tomto $tadiu tehotenstva méze vazne poskodit’
vasSe diet’a (pozri Gast’ o tehotenstve).

Pocas lie¢by Perindoprilom-ratiopharm 4 mg
Ak sa u vas rozvinu nasledovné priznaky, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi:
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- po prvej davke mate zavrat. Niektori I'udia reaguji na prva davku alebo zvySenie davky
zavratom, slabost’'ou, omdletim a nevol’'nost’ou.

— nahle opuchnutie pier a tvare, krku, ruk a néh, dychavi¢nost’ alebo sipot. Tento stav sa nazyva
angioneuroticky edém. Tento sa méze objavit’ kedykol'vek pocas lieCby. Opuch Creva, tzv.
"intestinalny angioedém", ktory sa prejavuje ako bolesti brucha, vracanie a hnacka. ACE
inhibitory sposobuju vyssi vyskyt angioneurotického edému u pacientov Ciernej pleti nez
U pacientov inych ras.

- hortcka, bolest’ hrdla alebo vredy v ustach (toto mézu byt priznaky infekcie spdsobené
znizenim poctu bielych krviniek),

- zozltnutie koze alebo oénych bielok (Zltacka) moze byt’ prejavom ochorenia pecene,

- suchy, dlhodobo pretrvavajuci kasel. V suvislosti s uzivanim ACE inhibitorov bol hlaseny
kasel’, ktory vS§ak moze byt’ désledkom aj inych chorob hornych dychacich ciest.

Na zaciatku liecby a/alebo pocas obdobia nastavovania davky méze byt potrebna CastejsSie lekarska
kontrola. Nevynechajte tieto kontroly aj napriek tomu, ze sa uz citite lepSie. Vas lekar uréi frekvenciu
kontrolnych vysetreni.

Aby ste zabranili akymkol’'vek komplikaciam pocas lie¢by Perindoprilom-ratiopharm 4 mg,

informujte svojho lekara, Ze uzivate Perindopril-ratiopharm 4 mg:

— ak mate podstapit’ narkozu a/alebo operaciu (aj u zubara),

- ak sa mate podrobit’ liecbe na znizenie prejavov alergie (liecbe, ktora znizuje vplyv alergie na
postipanie véelou alebo osou),

— ak mate podsttpit’ hemodialyzu alebo LDL aferézu (odstranenie cholesterolu z vasho tela za
pomoci pristroja).

Deti a dospievajici
Pouzitie Perindoprilu-ratiopharm 4 mg u deti a dospievajtcich do veku 18 rokov sa neodportgca.

Iné lieky a Perindopril-ratiopharm 4 mg

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi najma ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case

uzivali, ¢i prave budete uzivat’ niektory z nasledujucich liekov:

Neuzivajte lieky bez lekarskeho predpisu bez konzultacie s vasim lekarom: Toto sa vztahuje najma

na:

— lieky na prechladnutie obsahujuce ako lie¢ivo pseudoefedrin alebo fenylefrin,

— lieky na odstranenie bolesti, vratane kyseliny acetylsalicylovej (lie¢ivo obsiahnuté v mnohych
liekoch pouZivané na odstranenie bolesti a znizenie horucky, rovnako ako na prevenciu
zrazania Krvi).

Prosim, oznamte vasmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, aby ste sa uistili, ze

sucasné uzivanie Perindoprilu-ratiopharm 4 mg je pre vas bezpecné:

— lieky pouzivané na liecbu vysokého tlaku krvi a/alebo srdcového zlyhania, vratane liekov ktoré
zvys$uji mnozstvo mocu (diuretika),

— doplnky draslika (vratane nahrad soli), lieky zvySujace tvorbu a vylu¢ovanie mocu (draslik
Setriace diuretikd) a iné lieky, ktoré mozu zvysit mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim a
kotrimoxazol, lieky pouzivané na liecbu infekcii spdsobenych baktériami, cyklosporin, liek
potlacajici 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 lie¢bu srdcového zlyhavania: eplerendn a spironolaktén v
davkach medzi 12,5 mg az 50 mg denne,

— lieky na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu (prokainamid),

— lieky na liecbu cukrovky (inzulin alebo ustami uzivané antidiabetika),

— lieky na liecbu dny (alopurinol),
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- lieky na odstranenie bolesti, nehybnosti, zapalu spojeného s bolest'ou, najma bolest'ou svalov,
kosti a kibov (nesteroidové antiflogistika - NSA), ako je ibuprofén, indometacin, diklofenak
alebo kyselina acetylsalicylova (latka obsiahnuta v mnohych liekoch pouzivanych na
odstranenie bolesti, znizenie horucky, aj na prevenciu zrazania krvi),

- protizapalové lieky (systémové kortikosteroidy),

- lieky potlacajuce rast tumorov (cytostatika),

- estramustin (pouziva sa na liecbu rakoviny),

- lieky znizujuce imunitni odpoved’ organizmu (imunosupresiva), lieky, ktoré potlacaji obranny
mechanizmus tela pouzivané na lieCbu autoimunitnych ochoreni alebo po transplantécii (napr.
cyklosporin, takrolimus),

- lieky stimulujtce centralny nervovy systém ako su efedrin, adrenalin, noradrenalin
(sympatomimetika),

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

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

— lieky na lie¢bu manie alebo depresie (litium),

- lieky na liecbu psychickych poruch, ako st depresia, uzkost’, schizofrénia atd’. (napr. tricyklické
antidepresiva, antipsychotika),

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

— soli zlata, najmé s intravenoznym podanim (pouzivaju sa na lieCbu priznakov reumatoidne;j
artritidy).

Mozno bude potrebné, aby vas lekar zmenil davku a/alebo urobil iné opatrenia:

— Ak uZivate blokator receptora pre angiotenzin Il (ARB) alebo aliskiren (pozri aj informacie
v Casti "Neuzivajte Perindopril-ratiopharm 4 mg™ a "Upozornenia a opatrenia”.

— lieky, ktoré st najéastejSie pouzivané na lie¢bu hnac¢ky (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”.

Perindopril-ratiopharm 4 mg a jedlo, napoje a alkohol

Odporuca sa, aby sa Perindopril-ratiopharm 4 mg uzival pred jedlom, aby sa znizil vplyv jedla na
ucéinok lieku. Pozivanie alkoholu s Perindoprilom-ratiopharm 4 mg vam moéze spdsobit’ zavraty alebo
mdloby. Opytajte sa vasho lekara, ¢i je pre vas pozivanie alkoholu vhodné.

Tehotenstvo a doj¢enie

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 4 mg prestali uZivat’ eSte skor, ako otehotniete
alebo ihned’ potom, ako mu poviete, Ze ste tehotna a namiesto Perindoprilu-ratiopharm 4 mg vam
odporuci uZivanie iného lieku.

UZivanie Perindoprilu-ratiopharm 4 mg sa na zaciatku tehotenstva neodportica, a nesmie sa uzivat, ak
ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze uzivanie po tretom mesiaci tehotenstva méze vazne
poskodit’ vase dieta.

Dojcenie

Povedzte vasmu lekarovi, ak dojéite alebo dojéit’ Soskoro zaénete. UZivanie Perindoprilu-ratiopharm

4mg sa neodporuca u dojciacich matiek, a ak si prajete doj¢it, lekar vam vyberie int1 lie¢bu, najma ak
je vase dieta novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Perindopril-ratiopharm 4 mg neovplyviuje bdelost’, ale vzhI'adom na pokles tlaku krvi sa mézu u
niektorych pacientov vyskytnut’ zavraty alebo slabost’. V takomto pripade moze byt vasa schopnost’
viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje oslabena.

Perindopril-ratiopharm 4 mg obsahuje laktézu.
Ak vam lekar povedal, ze mate neznasanlivost’ niektorého cukru, skontaktujte sa s vasim lekarom
skor, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Perindopril-ratiopharm 4 mg obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na tabletu, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Perindopril-ratiopharm 4 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.

Odporucana davka na liecbu vysokého krvného tlaku je 4 mg perindoprilu jedenkrat denne (1 tableta
Perindoprilu-ratiopharm 4 mg). Ak je to nutné, tato davka sa moze zvysit na 8 mg perindoprilu
jedenkrat denne (2 tablety Perindoprilu-ratiopharm 4 mg).

Odporacana davka v liecbe symptomatického srdcového zlyhania je 2 mg perindoprilu jedenkrat
denne; tato sa moze zvysit’ na 4 mg perindoprilu jedenkrat denne (1 tableta Perindoprilu-ratiopharm
4 mg), ak je to nutné.

Zvycajna ivodna davka v liecbe stabilného ochorenia koronarnej artérie je 4 mg perindoprilu
jedenkrat denne (1 tableta Perindoprilu-ratiopharm 4 mg); ak je tato dobre tolerovana moze sa zvysit
na davku 8 mg perindoprilu jedenkrat denne (2 tablety Perindoprilu-ratiopharm 4 mg).

Pocas trvania lie¢by, va$ doktor vam nastavi davku podla ucinku lie¢by a podl'a vasich potrieb.

Davka ma byt nizSia ako obvykle a rozhodne 0 nej lekér:

— u starsich pacientov,

— u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek,

— u pacientov s vysokym krvnym tlakom spésobenym z(zenim artérii, ktoré zasobuj obli¢ky
krvou (renovaskularna hypertenzia),

- U pacientov, ktori st sti€asne lieceni liekmi na zvySenie vylucovania mocu (diuretika),

— u pacientov s vysokym krvnym tlakom, ktorym sa diuretika nesmua vysadit,

— U pacientov so zavaznym zlyhanim srdca,

— u pacientov lieCenych liekmi na rozsirenie ciev — vazodilataénymi latkami.

Vs lekar rozhodne o diZke trvania lie¢by na zaklade vasho zdravotného stavu.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie Perindoprilu-ratiopharm 4 mg u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov sa neodporuca.

Tablety uzivajte s poharom vody, najlepsie kazdy den v rovnakom ¢ase, rano a pred jedlom.
Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

AK uZijete viac Perindoprilu-ratiopharm 4 mg, ako mate
Ak uZijete prili§ vela tabliet, kontaktujte pohotovostné oddelenie najblizSej nemocnice alebo to
okamzite oznamte svojmu lekarovi. Najpravdepodobnejs$im prejavom v pripade predavkovania je
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nizky tlak krvi, ktory mozete pocitovat’ ako zavrat alebo upadanie do mdlob. V tomto pripade vam
pomdze ulozenie sa do vodorovnej polohy so zdvihnutymi nohami.

AK zabudnete uzit’ Perindopril-ratiopharm 4 mg
Je vel'mi dolezité, aby ste uzili svoj liek kazdy den. Ak vsak zabudnete uzit’ jednu davku, uzite az ta
nasledujucu davku ako obvykle. Neuzivajte dvojita davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

AK prestanete uZivat’ Perindopril-ratiopharm 4 mg

Ked'Ze liecba Perindoprilom-ratiopharm 4 mg je obycajne celozivotna, predtym ako tento liek
prestanete uzivat’, porad’te sa o tom so svojim lekdrom. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa
pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedlajsich u€inkov, ktoré mozu byt zavazné, ihned’

prestante liek uzivat’ a okamzite 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 osdb),

- zavazné zavraty alebo mdloby sposobené nizkym krvnym tlakom (Casté — mozu postihovat’
menej ako 1 z 10 0s6b), - nezvyc¢ajne rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, bolest’ na hrudi
(angina) alebo srdcovy infarkt (vel'mi zriedkavé — moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000
0sdb),

- slabost’ rik alebo ndh, alebo problémy s rozpravanim, ktoré mézu byt znakom moznej cievnej
mozgovej prihody (vel'mi zriedkavé — mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b),

- nahla dychavic¢nost’, bolest’ na hrudi, pocit nedostatku dychu alebo t'azkost’ pri dychani
(bronchospazmus) (menej ¢asté — mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b),

- zapal pankreasu (slinivky brusnej), ktory moze spdsobit’ silnii bolest’ brucha a chrbta spojent
s pocitom choroby (vel'mi zriedkavé — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb),

- zozltnutie koze alebo o¢i (ZItacka), ktora méze byt’ znakom hepatitidy (vel'mi zriedkavé —
moze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b),

- kozna vyrazka, ktora cCasto zacina ako Cervené svrbiace fl'aky na tvari, rukach alebo nohach
(multiformny erytém) (vel'mi zriedkavé — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb).

Povedzte vaSmu lekarovi, ak zaznamenate akykol’vek z nasledujucich vedl’ajsich icinkov:

Casté: mézu postihnit viac ako 1 z 10 0séb

Bolest’ hlavy, zavraty, pocit to¢enia (vertigo), brnenie alebo mravcenie v rukach a nohach (parestézia),
poruchy videnia, zvonenie, bzu¢anie, hu¢anie, cvakanie v usSiach atd’. (tinnitus), dychavi¢nost’
(dyspnoe), pocit na vracanie (nauzea), vracanie, bolest’ brucha, zmeny chuti (dysgeuzia), bolest’, tlak
¢i pocit bublania v zaluadku (dyspepsia), hnacka a zapcha, alergické reakcie (ako kozné vyrazky,
svrbenie), svalové ki¢e, pocit slabosti.

Menej castée: mozu postihnut’ az 1 zo 100 0s6b

Nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek), zmeny nalady a poruchy spanku, depresia, ospanlivost,
mdloby, busenie srdca, zrychlenie srdcovej ¢innosti, vaskulitida (zapal ciev), sucho v Gstach,
fotosenzitivna reakcia (zvySena citlivost’ koZe na slnko), silné svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky,
tvorba pluzgierov na kozi, potenie, artralgia (bolest’ kibov), myalgia (bolest svalov), impotencia,
bolest’ na hrudi, malatnost’, periférny edém, horacka, zmena laboratornych parametrov: vysoka
hladina draslika v krvi reverzibilna po vysadeni, nizka hladina sodika, hypoglykémia (vel'mi nizka
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hladina cukru v krvi) v pripade diabetickych pacientov, zvySena hladina mocoviny v krvi a zvySeny
kreatinin v krvi, pad.

Zriedkave: mozu postihnut’ az 1 z 1 000 oséb

Zacervenanie, znizenie alebo zastavenie tvorby mocu, akutne zlyhanie obliciek, zhorSenie psoriazy,
tmavé sfarbenie mocu, nevolnost’ (nauzea) alebo nevolnost’ (vracanie), svalové kr¢e, zmitenost’ a
zachvaty. Moze ist’ o priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrém neprimeranej sekrécie
antidiuretického horménu). Zmeny laboratornych parametrov: zvysena hladina pec¢enovych enzymov,
vysoka hladina sérového bilirubinu.

Velmi zriedkave.: mozu postihnut az 1 z 10 000 0s6b

Zmiétenost, eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zapalu plic), rinitida (upchaty nos alebo nadcha),
zmeny krvnych hodnét, ako je nizsi pocet bielych a ¢ervenych krviniek, nizsi hemoglobin, niz$i pocet
krvnych dosticiek.

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

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Perindopril-ratiopharm 4 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie uvedenom na obale a blistri po "EXP". Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Perindopril-ratiopharm 4 mg obsahuje

— Liecivo je terc-butylaménium-perindoprilu.

— Kazda tableta obsahuje 4 mg terc-butylamoniovej soli perindoprilu, ¢o zodpoveda 3.34 mg
perindoprilu.

— Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalické celuléza, hydrogenuhliGitan sodny,
koloidny bezvody oxid kremic ity a stearat hore¢naty.

AKo vyzera Perindopril-ratiopharm 4 mg a obsah balenia

Biele podlhovasté obojstranne vypuklé tablety so skosenymi hranami, s deliacou ryhou na jednej
strane.

Velkost balenia:

7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90 alebo 100 tabliet.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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:
Krka, d.d., Smarjeska c. 6, Novo mesto, Slovinsko
Krka Polska Sp.z.0.0., UL. Rownolegla 5, 02-235 Varsava, Pol'sko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0., ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava, tel.: 02/57 26 79
11.

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

Ceska republika Perindopril-ratiopharm 4 mg

Finsko Perindopril ratiopharm 4 mg tabletti

Taliansko Perindopril Teva Generics 4 mg compresse
Holandsko Perindopril tert-butylamine Teva 4 mg, tabletten
Portugalsko Perindopril ratiopharm 4 mg comprimidos

Slovenska republika  Perindopril-ratiopharm 4 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



