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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA 5 mg/1,25 mg/5 mg

Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA 5 mg/1,25 mg/10 mg

Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA 10 mg/2,5 mg/5 mg

Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA 10 mg/2,5 mg/10 mg
filmom obalené tablety

perindopril-arginin/indapamid/amlodipin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze
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, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

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 u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast' 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SNk W=

1.

Co je Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA a na ¢o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA
Ako uzivat’ Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA a na &o sa pouZiva

Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA je kombin4cia troch lie€iv: perindoprilu, indapamidu a
amlodipinu. Je to antihypertenzivum uré¢ené na lieCbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie).

Pacienti, ktori uz uzivaji kombinaciu fixnej davky perindoprilu/indapamidu a amlodipinu v
samostatnych tabletich m6zu namiesto toho uzivat’ jednu tabletu Perindopril/Indapamid/Amlodipin
STADA, ktora obsahuje vsetky tri lieciva v rovnakej sile.

Kazdé z lieCiv znizuje krvny tlak a spolu pomahaju kontrolovat’ krvny tlak:

2.

Perindopril patri do skupiny lieckov nazyvanych inhibitory enzymu konvertujiceho angiotenzin
(ACE). Funguje tak, Ze rozSiruje krvné cievy, ¢o srdcu ul'ah¢i precerpavat’ cez ne krv.
Indapamid je diuretikum (ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych derivaty sulfénamidu s
indolovym kruhom). Diuretika zvySujii mnozstvo mocu tvoreného oblickami. Indapamid je vSak
iny ako ostatné diuretika, pretoze sposobuje len mierne zvySenie mnozstva vytvoreného mocu.
Amlodipin je blokator vapnikovych kanalov (patri do skupiny lie¢iv nazgvanych
dihydropyridiny). Funguje tak, Ze spdsobuje uvolnenie krvnych ciev, takze krv nimi l'ahSie
prechadza.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA

Neuzivajte Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA

ak ste alergicky na perindopril alebo iny inhibitor ACE, na indapamid alebo iné sulfonamidy, na
amlodipin alebo iné dihydropyridiny alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloZziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

ak sa u vas pri predchadzajuce;j lieCbe inhibitorom ACE vyskytli priznaky ako sipot, opuchnutie
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tvare alebo jazyka, silné svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky, alebo ked’ sa tieto priznaky
vyskytli u vas alebo u €lena vasej rodiny za akychkol'vek inych okolnosti (stav nazyvany
angioedém),

ak mate zavazné ochorenie pecene alebo trpite stavom nazyvanym hepatalna encefalopatia
(ochorenie mozgu spdsobené ochorenim pecene),

ak je podozrenie, ze mate neliecené dekompenzované srdcové zlyhavanie (zavazné zadrziavanie
vody, tazkosti s dychanim),

ak mate zuZenie aortalnej srdcovej chlopne (aortadlnu stendzu) alebo kardiogénny Sok (stav, ked’
srdce nie je schopné dostatoCne zasobovat’ telo krvou),

ak trpite srdcovym zlyhavanim po srdcovom infarkte,

ak mate zédvazne nizky krvny tlak (hypotenziu),

ak mate nizku hladinu draslika v krvi,

ak mate problémy s oblickami, kedy je znizené zasobovanie obliciek krvou (sten6za renalnej
artérie),

ak podstupujete dialyzu alebo akykol'vek iny typ filtracie krvi. V zavislosti od toho, aky pristroj
sa pouziva, nemusi byt Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA pre vas vhodny,

ak mate stredne t'azké ochorenie obliciek (pre davky lieku Perindopril/Indapamid/

Amlodipin STADA s obsahom 10 mg/2,5 mg/5 mg a 10 mg/2,5 mg/10 mg),

ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (je lepSie sa vyhnut' uzivaniu lieku Perindopril/Indapamid/
Amlodipin STADA na zaciatku tehotenstva — pozri Cast’ ,,Tehotenstvo®),

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén,

ak ste 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 ,,Iné lieky a Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA®).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika:

ak mate hypertrofickl kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo stendzu renalnej
artérie (zuzZenie cievy zasobujucej oblicku krvou),

ak mate srdcové zlyhavanie alebo akékol'vek iné problémy so srdcom,

ak mate zavazné zvysenie krvného tlaku (hypertenznu krizu),

ak mate problémy s peceiiou,

ak trpite kolagénovym ochorenim (ochorenie koze), ako je systémovy lupus erythematosus
alebo sklerodermia,

ak mate ateroskler6zu (tvrdnutie tepien),

ak potrebujete absolvovat test ktorym sa zisti, ako vam pracuju pristitne telieska,

ak mate dnu,

ak mate cukrovku,

ak ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo pouZzivate sol'né nahrady obsahujtice draslik
(dolezita je dobre vyvazena hladina draslika v krvi),

ak uzivate litium alebo draslik Setriace diuretika (spironolakton, triamterén), pretoze ich
pouzitiu s lickom Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA sa treba vyhnut' (pozri Cast’ ,,Iné
lieky a Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA*),

ak ste star$i a vasu davku je nutné zvysit,

ak ste mali fotosenzitivne reakcie,

ak ste Ciernej rasy, moZe sa u vas CastejsSie vyskytnut’ angioedém (opuchnutie tvare, pier, ust,
jazyka alebo hrdla, ¢o moze sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim) a niZsia u&innost’ v
znizovani krvného tlaku,

ak ste hemodialyzovany pacient dialyzovany pomocou vysokopriepustnych membran,

ak mate problémy s oblickami alebo podstupujete dialyzu

ak sa vam zhors$i zrak alebo mate bolest’ oka. Mozu to byt’ priznaky nahromadenia

tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efiizia) alebo zvysenia tlaku v

oku a mozu nastat’ v priebehu niekol’kych hodin az tyzdiiov po uziti lieku Perindopril/
Indapamid/Amlodipin STADA. Ak sa neliecia, mdze to viest’ k trvalej strate zraku. Ak ste v
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minulosti mali alergiu na penicilin alebo sulfénamid, mézete mat’ vyssie riziko vzniku tohto

stavu,

ak mate svalové poruchy vratane bolesti svalov, citlivosti, slabosti alebo kicov,

ak mate abnormalne zvysené hladiny horménu nazyvaného aldosteron v krvi (primarny

aldosteronizmus),

ak mate privel’a kyseliny v krvi, ¢o moZze sposobit’ zvysenie frekvencie dychania,

ak mate nedostato¢nt1 cirkulaciu krvi v mozgu (nizky krvny tlak vmozgu),

ak mate opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, ktoré moze spdsobit’ tazkosti s

prehitanimalebo dychanim (angioedém), ktoré sa moze vyskytnit’ kedykol'vek pocas lietby,

okamzite ukoncite liecbu a ihned’ kontaktujte lekara,

ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému je zvySené:

- racekadotril (pouziva sa na liecbu hnacky),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky, ktoré patria medzi tzv. inhibitory mTOR
(pouzivaju sa na zabranenie odmietnutia transplantovanych organov a pri rakovine),

- sakubitril (dostupny vo fixnej kombindcii 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),

ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju 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,

- aliskirén.

Vas lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA*.

Lekar vam moze predpisat’ krvné testy na posudenie nizkych hladin sodika alebo draslika alebo
vysokych hladin vapnika.

Ak si myslite, Ze ste (alebo mézete byt’) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi.
Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA sa neodportca na zaciatku tehotenstva a ak ste tehotna viac
ako 3 mesiace, nesmiete ho uzivat, pretoze ak sa uziva v tomto $tadiu tehotenstva, moze sposobit’
zavazné poskodenie vasho dietat’a (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojCenie®).

Ak uzivate Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA, informujte svojho lekéra alebo zdravotnicky
personal:

ak mate podstipit’ anestéziu a/alebo chirurgicky zakrok,

ak ste nedavno trpeli hnackou alebo vracanim alebo ste dehydrovany,

ak mate podstupit’ dialyzu alebo LDL aferézu (odstranenie cholesterolu z krvi pomocou
pristroja),

ak mate podstupit’ desenzibiliza¢nu liecbu na znizZenie alergickych prejavov na vcelie alebo osie
ustipnutie,

ak mate podstupit’ lekarske vysetrenie, ktoré vyzaduje injekciu jodovanej kontrastnej latky
(latka, ktora spdsobi, ze organy ako oblicky alebo Zalidok budi na rontgene viditeI'né).

Sportovci maji vziat’ do uvahy, Ze Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA obsahuje lie¢ivo
(indapamid), ktora moZe pdsobit’ pozitivnu reakciu pri testoch na pritomnost’ zakazanych latok.

Deti a dospievajuci
Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA sa nema podavat’ detom a dospievajucim.

Iné lieky a Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte aliskirén (pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku), ak mate cukrovku alebo ochorenie
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obliciek.

Vyhnlte sa uzivaniu lieku Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA s:

litiom (pouzivané na lie¢bu poruch dusevného zdravia, ako st ménia, manicka depresivna
choroba alebo opakujtica sa depresia),

draslik Setriacimi diuretikami (napr. triamterén, amilorid), doplnkami draslika alebo nahradami
soli obsahujucimi draslik, inymi liekmi, ktoré mézu zvysit’ draslik vo vasom tele (ako heparin,
liek pouzivany na riedenie krvi na prevenciu zrazenin; trimetoprim a kotrimoxazol, taktiez
znamy ako trimetoprim/sulfametoxazol pouzivany proti infekciam spésobenym baktériami);
dantrolénom (infuzia) taktiez pouzivanym pri liecCbe malignej hypertermie poc€as anestézie
(medzi priznaky patri vysoka horucka a svalova stuhnutost’),

estramustinom (pouzivany na lie¢bu rakoviny),

liekmi, ktoré sa pouZzivaju na liecbu hnacky (racekadotril), na zabranenie odmietnutia
transplantovanych organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky, ktoré patria medzi
tzv. inhibitory mTOR). Pozri ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia®,

sakubitrilom/valsartanom (pouzivanymi na liecbu dlhodobého srdcového zlyhdvania). Pozri
¢ast’ ,,Neuzivajte Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA* a ,,Upozornenia a opatrenia‘“.
inymi liekmi pouzivanymi na liecbu vysokého krvného tlaku: inhibitory angiotenzin
konvertujuceho enzymu a blokatory receptorov angiotenzinu.

Liecba liekom Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA moéze byt ovplyvnena inymi lieckmi. Vas
lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ in¢ opatrenia. Urcite svojmu lekarovi
povedzte, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov, pretoze moze byt potrebnd zvlastna opatrnost’:

iné lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku vratane blokatora receptorov angiotenzinu I (ARB),
aliskirénu (pozri tiez informacie v ¢astiach ,,Neuzivajte Perindopril/Indapamid/Amlodipin
STADA*® a ,,Upozornenia a opatrenia“) alebo diuretik (lieky, ktoré zvySuji mnozstvo mocu
tvoreného oblickami),

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

anestetika,

jodované kontrastné latky,

bepridil (pouzivany na lieCbu anginy pektoris),

metadon (pouzivany na lieCbu zavislosti),

lieky na lie¢bu nepravidelného srdcového tepu (napr. dofetilid, ibutilid, bretylium, cisaprid,
difemamil, prokainamid, chinidin, hydrochinidin, dizopyramid, amiodarén, sotalol),
verapamil, diltiazem (lieky na srdce),

digoxin alebo iné srdcové glykozidy (na liecbu problémov so srdcom),

antibiotikd pouzivané na liecbu bakteridlnych infekcii (napr. rifampicin, erytromycin,
klaritromycin, sparfloxacin, moxifloxacin),

lieky na liecbu hubového ochorenia (napr. itrakonazol, ketokonazol, amfotericin B podavany
injek¢ne),

alopurinol (na liecbu dny),

antihistaminika pouzivané na liecbu alergickych reakcii ako je senna nadcha (napr. mizolastin,
terfenadin, astemizol),

kortikosteroidy pouzivané na liecbu réznych stavov vratane zdvaznej astmy a reumatoidne;j
artritidy a nesteroidové protizapalové lieky (napr. ibuprofén) alebo vysoké davky salicylatov
(napr. kyselina acetylsalicylova, lie¢ivo obsiahnuté v mnohych liekoch pouzivanych na
zmiernenie bolesti a zniZenie horucky, ako aj na prevenciu zrdzania krvi),

imunosupresiva (lieky, ktoré sa pouzivaji na kontrolu imunitnej odpovede I'udského tela) na
lie¢bu autoimunitnych ochoreni alebo po transplantacii (napr. cyklosporin, takrolimus),
tetrakozaktid (na liecbu Crohnovej choroby),

soli zlata, osobitne pri vnutrozilovom podani (pouzivané na liecbu priznakov reumatoidnej
artritidy),

halofantrin (pouzivany na lie¢bu niektorych typov malarie),

baklofén pouzivany na lieCbu svalovej stuhnutosti vyskytujucej sa pri ochoreniach ako je
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skler6za multiplex,

- lieky na lie¢bu cukrovky, ako inzulin a metformin,

- vapnik vratane doplnkov vapnika,

- stimula¢né laxativa (napr. senna),

- lieky na liecbu rakoviny,

- vinkamin (pouzivany na liecbu symptomatickych kognitivnych poruch u star§ich vratane straty
pamiti),

- lieky pouzivané na liecbu dusevnych portich, ako je depresia, tizkost, schizofrénia... (napr.
tricyklické antidepresiva, antipsychotika, imipraminové antidepresiva, neuroleptika (ako je
amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol, droperidol)),

- pentamidin (pouzivany na lieCbu pneumonie),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (taktieZ nazyvané inhibitory protedzy pouzivané na lieCbu HIV),

- Hypericum perforatum (l'ubovnik bodkovany),

- trimetoprim (na liecbu infekcif),

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

- nitroglycerin a iné nitraty alebo iné vazodilatancia, ktoré mézu sposobit’ d’alSie znizenie krvného
tlaku.

Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA a jedlo a napoje

LCudia uzivajtci Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA nesmu konzumovat’ grapefruitovy dzus ani
grapefruit. Je to preto, lebo grapefruit a grapefruitovy dzas mozu viest k zvyseniu hladin lie¢iva
amlodipinu v krvi, ¢o m6ze nepredvidatel'ne zosilnit’ u¢inok lieku Perindopril/Indapamid/Amlodipin
STADA na zniZenie krvného tlaku.

Tehotenstvo a dojcenie
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 zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo mdzete byt’) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi.

Zvycajne vam lekar odporuci, aby ste ukon¢ili uzivanie lieku Perindopril/Indapamid/Amlodipin
STADA predtym, ako otehotniete alebo hned’ ako zistite, Ze ste tehotna, a namiesto lieku
Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA vam odporuci uzivat iny liek.
Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA sa neodportca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa
uzivat, ak tehotenstvo trva viac ako 3 mesiace, pretoze ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva,
moze spdsobit’ zavazné poskodenie vasho dietat’a.

Dojcenie

Oznamte vaSmu lekarovi, ak dojéite alebo planujete dojéit’. Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA
sa neodportca u matiek, ktoré doj¢ia a vas lekar vam moéze vybrat’ int lieCbu, ak chcete dojcit’,
obzvlast’ ak je vase diet'a novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA mdze ovplyvnit vaSu schopnost viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Ak vam tablety sposobuji nevol'nost’, zavrat, unavu alebo vam spdsobuju bolest’
hlavy, nevedte vozidla ani neobsluhujte stroje a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako povedal vas lekar alebo lekdrnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Prehltnite tabletu a zapite poharom vody prednostne rano a pred jedlom. Lekar vam ur¢i spravnu
davku. Zvycajne to je jedna tableta denne.

Ak uZijete viac lieku Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA, ako mate

Uzitie privela tabliet mdze sposobit’, Ze vas krvny tlak bude nizky alebo az nebezpecne nizky, niekedy
spojeny s nevol'nostou, vracanim, ki¢mi, zavratmi, ospalost’ou, zmétenost'ou, oligiriou (mensie
mnozstvo moc¢u ako normalne), antiriou (ziadna tvorba mocu alebo stav bez mocenia). Mdzete citit’
tocenie hlavy, inavu alebo slabost’. Ak je pokles krvného tlaku prili§ zdvazny, moze sa vyskytnit’ Sok.
Vasa pokozka méze byt’ chladna a vlhka a mozete stratit’ vedomie.

Prebytocna tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich plucach (pl'uicny edém), Co sposobuje
dychavicnost’, ktord sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.

Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak uZzijete privel’a tabliet licku
Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA.

Ak zabudnete uzit’ Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA

Je dolezité, aby ste liek uzivali kazdy den, pretoze pravidelna liecba je i€¢innejSia. Ak vSak zabudnete
uzit’ davku lieku Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA, d’alsiu davku uZite vo zvyc¢ajnom Case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA
Ked’Ze liecba vysokého krvného tlaku je zvycajne celozivotna, pred ukon¢enim uzivania tohto lieku sa
porad’te so svojim lekarom.

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

4. Mozné vedPajsie uéinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AKk sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedlajSich u¢inkov, ktoré moézu byt’ zavazné,

ihned’ liek prestaiite uzivat’ a navstivte svojho lekara:

- nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ alebo t'azkosti pri dychani (menej ¢asté - mozu
postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob),

- opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier (menej ¢asté - mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100
0s0b),

- opuch tst, jazyka a hrdla, ktory spoésobuje vel'ké tazkosti pri dychani (menej ¢asté - mozu
postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob),

- zavazné kozné reakcie zahritujice intenzivnu koznu vyrazku, zihl'avku, sCervenenie koze na
celom tele, bolestivé svrbenie, pluzgiere, olupovanie koze a opuch koze, zapal sliznic
(Stevensov- Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie

(vel'mi zriedkavé - méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob),

- zavazny zavrat alebo odpadnutie (Casté - mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 o0sdb),

- srdcovy zachvat (vel'mi zriedkavé - m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b), zivot
ohrozujtci nepravidelny srdcovy tep (nezname),

- zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreasu), ktory moze sposobit’ zavaznu bolest’ brucha a chrbta,
pri ktorej sa citite vel'mi zle (vel'mi zriedkavé - m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob),

- svalova slabost’, kice, citlivost’ alebo bolest’ a najmaé, ak sa si¢asne citite zle alebo mate vysoku
teplotu, moze to byt’ spdsobené abnormalnym rozpadom svalov (nezname).

PodPa klesajiicej frekvencie mézZu vedl’ajSie ucinky zahinat’:
- VePmi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sdb):
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Opuch (zadrziavanie tekutiny).

- Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
Nizka hladina draslika v krvi, bolest’” hlavy, zavraty, palpitacie (bisenie srdca), sCervenenie,
pocit tocenia (vertigo), pocit mravcenia, porucha videnia, dvojité videnie, tinitus (hucanie v
usiach), tocenie hlavy nasledkom nizkeho krvného tlaku, kasel’, dychavi¢nost,, traviace poruchy
(nevolnost, vracanie, bolest’ brucha, poruchy chuti, porucha travenia (dyspepsia) alebo tazkosti s
travenim, hnacka, zapcha, zmena Cinnosti Criev), alergické reakcie (ako su kozné vyrazky,
svrbenie), svalové kice, pocit inavy, slabost’, somnolencia (ospalost’), opuch ¢lenkov.

- Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
Zmeny nalady, tizkost’, depresia, poruchy spanku, tras, Zihl'avka, mdloby, strata pocitovania
bolesti, nepravidelny a/alebo rychly srdcovy tep, rinitida (upchaty nos alebo nadcha),
vypadavanie vlasov, purpura (¢ervené bodky na kozi), zmena farby koze, svrbenie koze,
potenie, bolest’ na hrudi, bolest’ svalov alebo kibov, bolest’ chrbta, bolest’, nevolnost’
(malétnost), problémy s oblickami, tazkosti pri moceni, zvysena potreba mocenia v noci,
CastejSie mocenie, impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu), horacka alebo
vysoka telesna teplota, diskomfort (pocit nepohodlia) alebo zvacsenie prsnikov u muzov,
zvySena alebo znizena hmotnost’, zvysenie poctu niektorych bielych krviniek, vysoka hladina
draslika v krvi, hypoglykémia (vel'mi nizka hladina cukru v krvi), nizka hladina sodika v krvi,
ktora moze viest’ k dehydratacii a nizkemu tlaku krvi, vaskulitida (zapal krvnych ciev),
fotosenzitivna reakcia (zmena vzhl'adu koze) po vystaveni sa slnku alebo umelému UVA, tvorba
pluzgierov na kozi, opuchnutie ruk alebo noh, zvysené mnozstvo kreatininu a mocoviny v krvi,
pad, suchost’ v ustach.

- Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
Stav zmitenosti, zmeny v laboratornych parametroch: nizka hladina chloridov v krvi,
nizka hladina hor¢ika v krvi, zvy$ena hladina pecenovych enzymov, vysoka hladina sérového
bilirubinu a zhorSenie psoridzy, znizenie alebo zastavenie tvorby mocu, akutne oblickové
zlyhanie.
Tmavé sfarbenie moc¢u, nevolnost’ (nauzea) alebo vracanie, svalové ki¢e, zmitenost’ a zachvaty.
Mobze ist’ o priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického
hormoénu).

- VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
ZnizZenie poctu bielych krviniek, znizenie poctu krvnych dosticiek (ktoré spdsobuje zvysenu
tvorbu pomliazdenin a krvacanie z nosa), anémia (znizenie poctu ¢ervenych krviniek), angina
pektoris (bolest’ na hrudi, ¢el'usti a chrbte, spésobena telesnou namahou v doésledku problémov s
tokom krvi do srdca), eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zapalu plac), opuchnutie d’asien,
zavazné kozné reakcie vratane intenzivnej koznej vyrazky, zaervenanie koze na celom tele,
zavazné svrbenie, pluzgiere, olupovanie a opuch koze, multiformny erytém (kozné vyrazky,
ktoré Casto zacinaju ako Cervené svrbiace Skvrny na tvari, ramenach alebo nohach), krvacanie,
citlivé alebo zvacsené d’asnd, porucha funkcie pecene, zapal pecene (hepatitida), zdvazné
problémy s oblickami, zozltnutie koze (zltacka), naduvanie brucha (gastritida), porucha nervov,
ktora moze sposobit’ slabost’, mravcenie alebo znecitlivenie, zvysené svalové napitie,
hyperglykémia (vel'mi vysoka hladina cukru v krvi), vysoka hladina vapnika v krvi, cievna
mozgova prihoda pravdepodobne druhotna v dosledku prili$ nizkeho krvného tlaku.

- Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnit’ z dostupnych udajov):
Hepatalna encefalopatia (choroba mozgu spésobena ochorenim pecene), abnormalny zaznam
EKG srdca, ak trpite systémovym lupus erythematosus (typ kolagénového ochorenia), mdze sa
vas stav zhorsit’.
Kratkozrakost’ (myopia), rozmazané videnie, zhorSenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku
vysokého tlaku (mozZné prejavy nahromadenia tekutin vo vrstve oka obsahujucej cievy
(choroidalna eftizia) alebo akttneho glaukému s uzavretym uhlom).
Triaska, strnuly postoj, strnuly vyraz tvare, pomalé pohyby a Suchtava chodza, nevyvazena
chdodza. Zmena sfarbenia, necitlivost’ a bolest’ v prstoch na rukach alebo nohach (Raynaudov
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fenomén).

Mo6zu sa vyskytnat’ zmeny v laboratdrnych parametroch (krvné testy). Lekar vam mozno bude musiet’
urobit’ krvné testy na kontrolu vasho stavu.

Ak méte tieto priznaky, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA
Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA obsahuje

- Lieciva su perindopril-arginin, indapamid a amlodipin.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg perindopril-argininu, ¢o zodpoveda 3,395 mg
perindoprilu, 1,25 mg indapamidu a 5 mg amlodipinu (ako amlodipinium-bezylat).

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg perindopril-argininu, ¢o zodpoveda 3,395 mg
perindoprilu, 1,25 mg indapamidu a 10 mg amlodipinu (ako amlodipinium-bezylat).

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg perindopril-argininu, ¢o zodpoveda 6,790 mg
perindoprilu, 2,5 mg indapamidu a 5 mg amlodipinu (ako amlodipinium-bezylat).

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg perindopril-argininu, ¢o zodpoveda 6,790 mg
perindoprilu, 2,5 mg indapamidu a 10 mg amlodipinu (ako amlodipinium-bezylat).

- Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: mikrokryStalické celul6za, uhli¢itan vépenaty, predzelatinovany skrob,

sodna sol’ kroskarmelézy, stearat hore¢naty, bezvody koloidny oxid kremicity. /5 mg/1,25 mg/5 mg a
10 mg/2,5 mg/10 mg:] Filmova vrstva obsahuje vribl'ovany kopolymér makrogolu a
polyvinylalkoholu, mastenec, oxid titanicity (E 171), glycerol-monokaprylokaprat a polyvinylalkohol.
[5 mg/1,25 mg/10 mg a 10 mg/2,5 mg/5 mg:] Filmova vrstva obsahuje vribl'ovany kopolymér
makrogolu a polyvinylalkoholu, mastenec, oxid titani¢ity (E 171), glycerol-monokaprylokaprat,
polyvinylalkohol, ZIty oxid Zelezity (E172), Cierny oxid Zelezity (E172) a cerveny oxid Zelezity
(E172).

Ako vyzera Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA a obsah balenia
[5 mg/1,25 mg/5 mg: | Tablety su biele, podlhovasté filmom obalené tablety s vyrazenym ,,TEV‘ na
jednej strane a ,,2* na druhej strane. Rozmery tablety su priblizne 12,3 mm x 6,5 mm.

[5 mg/1,25 mg/10 mg:] Tablety su svetlobézové, okruhle filmom obalené tablety s vyrazenym ,,TEV*
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na jednej strane a ,,3° na druhej strane. Priemer tablety je priblizne 9,0 mm.

[10 mg/2,5 mg/5 mg:] Tablety su svetlobézové, podlhovasté filmom obalené tablety s vyrazenym
,»TEV‘ na jednej strane a ,,4° na druhej strane. Rozmery tablety su priblizne 12,3 mm x 6,5 mm.
[10 mg/2,5 mg/10 mg:] Tablety su biele, okruhle filmom obalené tablety s vyrazenym ,,TEV‘ na
jednej strane a ,,5° na druhej strane. Priemer tablety je priblizne 9,0 mm.

Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA je dostupny v blistroch po 10, 30, 90 a 100 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registrécii

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

Vyrobca
Actavis Ltd, BLB015, BLB016, Bulebel Industrial Estate, ZTN 3000 Zejtun, Malta

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Perindopril/Indapamide/Amlodipine EG 5 mg/1,25 mg/5 mg filmomhulde
tabletten, comprimés pelliculés, Filmtabletten
Perindopril/Indapamide/Amlodipine EG 5 mg/1,25 mg/10 mg filmomhulde
tabletten, comprimés pelliculés, Filmtabletten
Perindopril/Indapamide/Amlodipine EG 10 mg/2,5 mg/5 mg filmomhulde
tabletten, comprimés pelliculés, Filmtabletten
Perindopril/Indapamide/Amlodipine EG 10 mg/2,5 mg/10 mg filmomhulde
tabletten, comprimés pelliculés, Filmtabletten

Ceska republika Ridupresa

Luxembursko Perindopril/Indapamid/Amlodipin EG 5 mg - 1,25 mg - 5 mg /
S5mg-1,25mg-10mg/10 mg - 2,5 mg -5 mg /10 mg - 2,5 mg - 10 mg
comprimés pelliculés

Slovensko Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA 5 mg/1,25 mg/5 mg
Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA 5 mg/1,25 mg/10 mg
Perindopril/Indapamid/Amlodipin STADA 10 mg/2,5 mg/5 mg
Perindopril/Indapamid-Amlodipin STADA 10 mg/2,5 mg/10 mg

Taliansko PERINDOPRIL, INDAPAMIDE E AMLODIPINA EG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2024.



