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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
PERINDASAN 4 mg/1,25 mg tablety
perindoprilerbumin/indapamid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl 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 alebo lekarnika.

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

- 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 ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PERINDASAN 4 mg/1,25 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete PERINDASAN 4 mg/1,25 mg
Ako uzivat PERINDASAN 4 mg/1,25 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat PERINDASAN 4 mg/1,25 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je PERINDASAN 4 mg/1,25 mg a na o sa pouZiva

Tablety PERINDASAN 4 mg/1,25 mg su kombinaciou dvoch lie¢iv, perindoprilu a indapamidu. Tento
liek sa pouziva na lie¢bu vysokého tlaku Kkrvi (hypertenzie).

o Perindopril patri do skupiny liekov nazyvanych ACE inhibitory. Tie t¢inkuju tak, Ze rozsiruju
krvné cievy, ¢o ul'ahcuje vasSmu srdcu cez ne pumpovat’ krv.

o Indapamid je diuretikum. Diuretika zvyS$uji mnozstvo moc¢u vytvoreného oblickami a niekedy sa
nazyvaju ako tablety na odvodnenie. Indapamid sa vSak od ostatnych diuretik odliSuje, pretoze
spdsobuje len mierne zvySenie mnozstva vytvoreného mocu.

Kazdé z lieciv znizuje tlak krvi a spolu u€inkuju tak, Ze upravuju vas tlak krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PERINDASAN 4 mg/1,25 mg

Neuzivajte PERINDASAN 4 mg/1,25 mg:

- ak ste alergicky na perindopril alebo na ktorykol'vek iny ACE inhibitor alebo na indapamid
alebo iné sulféonamidy alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6
a na konci Casti 2)

- ak sa u vas pocas predchadzajucej lieby ACE inhibitorom objavili priznaky ako sipot, opuch
tvare alebo jazyka, intenzivne svrbenie alebo zavazna forma koZnej vyrazky alebo ked’ ste
vy alebo ¢len vasej rodiny mali tieto priznaky pri niektorych inych stavoch (stav nazyvany
angioedém)

- ak mate zavazné ochorenie pecene alebo mate stav nazyvany hepatalna encefalopatia
(degenerativne ochorenie mozgu)

- ak mate zavazné ochorenie obli¢iek, kedy je znizené zasobovanie obli¢iek krvou (stendza
renalnej artérie)

- ak podstupujete dialyzu alebo akykol'vek iny typ filtracie krvi. V zavislosti od toho, aky
pristroj sa pouzije, nemusi byt PERINDASAN 4 mg/1,25 mg pre vas vhodny
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- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate lick na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén

- ak mate nizku alebo vysoki hladinu draslika

- ak existuje u vas podozrenie na nelieené dekompenzované zlyhavanie srdca (zavazné
zadrziavanie vody, tazkosti s dychanim)

- ak ste viac ako 3 mesiace tehotna (Takisto je lepsie vyhnut' sa PERINDASANU 4 mg/1,25 mg
na zaCiatku tehotenstva — pozri Cast’ o tehotenstve.)

- ak dojéite (pozri ¢ast’ o dojéeni)

- ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na lie¢bu ur¢itého typu
dlhodobého (chronického) zlyhdvania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvysuje riziko
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat PERINDASAN 4 mg/1,25 mg, obrat'te sa na svojho lekara.

- ak mate zizenu hlavni krvni cievu, ktora vedie zo srdca (stendza aorty)

- ak mate zizena Pava chlopiiu srdca (stendza mitralnej chlopne)

- ak mate ochorenie srdcového svalu (hypertroficka kardiomyopatia)

- ak mate ziZzenu tepnu, ktora zasobuje obli¢ky krvou (stendza renalnej artérie)

- ak mate zlyhavanie srdca alebo akékol'vek iné problémy so srdcom

- ak mate problémy s vasimi obli¢kami alebo podstupujete dialyzu

- ak mate neprimerane zvySené hladiny horménu nazyvaného aldeosteron v krvi (primarny
aldosteronizmus)

- ak mate problémy s peceiiou

- ak mate kolagénové ochorenie (ochorenie koze) ako je napr. systémovy lupus erythematosus
alebo skleroderma

- ak mate aterosklerézu (kornatenie tepien)

- ak mate hyperparatyreoidizmus (porusena ¢innost’ pristitnej zl'azy)

- ak mate dnu

- ak mate cukrovku

- ak ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo pouzivate nahrady soli, ktoré obsahujt
draslik

- ak uzivate litium alebo tablety na odvodnenie nazyvané draslik Setriace diuretika
(spironolakton, triamterén), alebo nahrady draslika, pretoze ich uzivaniu s PERINDASANOM
4 mg/1,25 mg sa ma zabranit’ (pozri ,,Iné licky a PERINDASAN 4 mg/1,25 mg*)

- ak mate zavazné alergické reakcie s opuchom tvare, pier, Gst, jazyka alebo hrdla, ktoré mézu
spdsobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychani (angioedém). Mdzu sa objavit’ kedykol'vek pocas
liecby. Ak sa objavia také priznaky, mali by ste ukoncit’ liecbu a navstivit’ lekéra.
ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého tlaku krvi:

* blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) (tieZ zname ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami stvisiace s cukrovkou.
« aliskirén
Lekar vam moéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnoZstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte PERINDASAN 4 mg/1,25 mg*.

- ak ste pacient na hemodialyze podstupujuci dialyzu pomocou vysoko priepustnych membran

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov riziko angioedému (prudkého opuchu pod kozou na
niektorych miestach, ako je hrdlo) sa moze zvysit’

« racekadotril, liek pouzivany na lie¢bu hnacky

* licky pouZzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na lie¢bu rakoviny
(napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus a in¢ lieky patriace do triedy mTOR inhibitorov)
» vildagliptin, liek pouzivany na lie¢bu cukrovky.

- ak mate viac ako 70 rokov

- ak ste ¢iernej rasy, pretoze mozete mat’ vyssie riziko angioedému a tento lick méze byt menej
uéinny v znizovani krvného tlaku ako u pacientov inej farby pleti
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- ak si myslite, ze ste (alebo mozete byt’) tehotna. PERINDASAN 4 mg/1,25 mg sa neodporuca
na zacCiatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotnd viac ako 3 mesiace, pretoze moze
vazne poSkodit’ vase diet’a, ak sa uziva pocas tohto obdobia (pozri ¢ast’ o tehotenstve).

O uzivani tohto lieku musite tiez informovat’ svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate podstupit’ anestéziu a/alebo chirurgicky zakrok

- ak ste v minulosti trpeli hna¢kou alebo vracanim alebo nedostatkom tekutin

- ak ste spozorovali zvysenu citlivost’ pokozky na slne¢né Ziarenie

- ak mate pretrvavajuci suchy kasel’

- ak mate bolest’ brucha s nutkanim na vracanie alebo vracanim alebo bez nich; toto mozu byt
priznaky zavaznej alergickej reakcie nazyvanej intestinalny angioedém

- ak podstupujete dialyzu alebo LDL-aferézu (odstranovanie cholesterolu z vasej krvi pomocou
pristroja)

- ak planuje sa u vas lie¢ba desenzibilizaciou, kvoli znizeniu uéinkov alergie pri ustipnuti véelou
alebo osou

- ak podstupujete lekarske vySetrenie, ktoré si vyZzaduje injekéné podanie jodovanej kontrastnej
latky (latka, ktora umozni pozorovat’ organy, ako je obli¢ka alebo zalidok pomocou rontgenu)

- ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ v jednom oku alebo oboch oc¢iach pocas uzivania
tohto lieku. Mézu to byt’ priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve oka obsahujicej cievy
(choroidalna eftizia) alebo zvysenie tlaku v oku (glaukom) a m6ézu nastat’ pocas niekol’kych hodin
az tyzdnov od uzitia PERINDASANU 4 mg/1,25 mg. Ak sa nelie¢ia, moze to viest' k trvalej strate
zraku. Ak ste v minulosti mali alergiu na penicilin alebo sulfonamid, mézete mat’ vyssie riziko
vzniku tohto stavu. Preruste lie€bu tymto lieckom a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci
Tento liek nedavajte detom a dospievajiacim.

Iné lieky a PERINDASAN 4 mg/1,25 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zabraiite uzivaniu tohto lieku s:

e litiom (uziva sa na liecbu depresie)

¢ doplnkami draslika (vratane nahrad soli), draslik Setriacimi diuretikami (ako napr. eplerenon,
spironolakton, triamterén) a inymi liekmi, ktoré moézu zvysit’ mnozstvo draslika v Krvi (napr.
trimetoprim a kotrimoxazol, znamy aj ako trimetoprim/sulfametoxazol, pouzivané na liecbu
infekcii sposobenych 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)

e estramustinom (pouziva sa na lie¢bu rakoviny).

Pred uzitim tohto lieku si osobitne overte u svojho lekara, ¢i neuzivate ktorékol'vek z nasledujucich:
e in¢ lieky na liecbu vysokého tlaku krvi
Ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu IT (ARB) alebo aliskirén (Lekar vam mozno bude
musiet’ zmenit’ ddvku a/alebo urobit’ iné opatrenia: pozri tiez informacie v ¢astiach ,,Neuzivajte
PERINDASAN 4 mg/1,25 mg* a ,,Upozornenia a opatrenia“) alebo diuretika (lieky, ktoré
zvySuju mnozstvo mocoviny tvorenej oblickami)
e lieky pouzivané na lieCbu problémov so srdcovym rytmom (napr. prokainamid, digoxin,
hydrochinidin, dizopyramid, chinidin, amiodaron, sotalol, difemanil)
e draslik Setriace lieky pouzivané na lie¢bu srdcového zlyhavania: eplerenon a spironolakton
v davke 12,5 mg az 50 mg denne
e sakubitril/valsartan (pouziva sa na dlhodobu liecbu srdcového zlyhavania). Pozri ¢ast’
,Neuzivajte PERINDASAN 4 mg/1,25 mg* a ,,Upozornenia a opatrenia“
o antihistaminika na lieCbu sennej nadchy alebo alergii, napr. terfenadin, astemizol, mizolastin
o bepridil (na lie¢bu anginy pektoris)
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e benzamidy (na liecbu dusevnych poruch, napr. sultoprid)

e butyrofenén (na lie¢bu poruch psychiky, napr. haloperidol)

e anestetika (znecitlivujuce lieky)

e jodované kontrastné latky

e cisaprid (pouziva sa na lie¢bu zaltdoénych a traviacich problémov)

e erytromycin podavany injekéne (antibiotikum)

e moxifloxacin alebo sparfloxacin (antibiotika)

e metadon (liek proti zavislosti)

e alopurinol (na lie¢bu dny)

e Kkortikosteroidy pouzivané na liecbu stavov zahfiajucich zavaznii formu astmy a reumatoidnu
artritidu

e imunosupresiva pouzivané na liecCbu autoimunitnych ochoreni alebo po transplantacii (napr.
cyklosporin, takrolimus)

e lieky na liecbu rakoviny

¢ halofantrin (na liecbu malarie)

e pentamidin (na liecbu zapalu pluc)

e vinkamin (na lie¢bu priznakov poruch rozpoznavacich schopnosti u starSich I'udi)

e baklofén (na liecbu svalovej stuhnutosti, ktora sa objavuje pri ochoreniach, ako napr. roztrisena
skler6za)

e lieky na liebu cukrovky, ako napr. inzulin, metformin, glimepirid, vildagliptin alebo iné gliptiny

e vapnik, vratane nahrad vapnika

e stimula¢né prehanadla (napr. senna)

e nesteroidné protizapalové liecky (NSAID) na zmiernenie bolesti (napr. ibuprofén) alebo vysoku
davku salicylatov (napr. kyselina acetylsalicylova)

e amfotericin B podavany injek¢éne (na niektoré hubové ochorenia)

e lieky na liecbu poruch duSevného zdravia, ako napr. depresia, uzkost’, rozdvojend osobnost’ (napr.
tricyklické antidepresiva, neuroleptika)

e tetrakozaktid (na liebu Crohnovej choroby)

e zlato (natriumaurotiomalat) podavané injek¢ne (na liebu reumatickych ochorent)

e vazodilatancia vratane nitratov (lieky, ktoré rozsiruji krvné cievy)

e lieky pouzivané na lie€bu nizkeho krvného tlaku, Soku alebo astmy (napr. efedrin, noradrenalin

alebo adrenalin)

e lieky, ktoré st najcastejSie pouzivané na liecbu hnacky (racekadotril) alebo aby sa zabranilo
odmietnutiu transplantovanych organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky
patriace do triedy mTOR inhibitorov). Pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘.

Opytajte sa svojho lekara, ak si nie ste isty, 0 aké lieky ide.

PERINDASAN 4 mg/1,25 mg a jedlo a napoje
Bud'te zvlast opatrny, ak ste na diéte s obmedzenym prisunom soli. Predtym, ako uzijete tento liek,
navstivte svojho lekara.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, 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 myslite, Ze ste (alebo mdzete byt) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar vam
zvycCajne odporudi, aby ste prestali uzivat’ PERINDASAN 4 mg/1,25 mg predtym, ako otehotniete
alebo hned’ ako budete vediet,, Ze ste tehotna a odporuci vam, aby ste namiesto PERINDASANU

4 mg/1,25 mg uzivali iny liek. PERINDASAN 4 mg/1,25 mg sa neodporuc¢a na zaciatku tehotenstva
a nesmie sa uzivat, ak tehotenstvo trva dlhsie ako 3 mesiace, pretoze moze sposobit’ zavazné
poskodenie vasho dietat’a, ak sa pouziva po tretom mesiaci tehotenstva.
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Dojcenie
Ak dojéite, nesmiete uzivat PERINDASAN 4 mg/1,25 mg.
Ak dojcite alebo zacinate dojcit’, okamzite to ozndmte svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek nem4 vplyv na vaSu pozornost’, av§ak v dosledku zniZenia vasho tlaku krvi, najma na
zaciatku liecby alebo pri zvySeni davky, moézete pocitovat’ zavrat alebo slabost’. Ak toto nastane, vasa
schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje moze byt ovplyvnena.

PERINDASAN 4 mg/1,25 mg obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pre uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat PERINDASAN 4 mg/1,25 mg

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

Vase tablety uZite s poharom vody, najlepsie rano a pred jedlom.

Dospeli
Odporucana davka je jedna tableta raz denne.

Starsi 'udia
Vas lekar sa rozhodne 0 najvhodnejsej davke pre vas.

Pacienti so zlyhavajucimi oblickami
Ak trpite poruchou ¢innosti obli¢iek, vas lekdr méze rozhodntt’ o zmene davkovacieho rezimu.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Tento liek sa nema podavat’ detom a dospievajucim (pozri ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia“).

AK uzijete viac PERINDASANU 4 mg/1,25 mg, ako mate

Ak uzijete prili§ vela tabliet, kontaktujte svoju najblizsiu nemocnicu alebo okamzite to povedzte
svojmu lekarovi. Najpravdepodobnej$im ti€¢inkom v pripade predavkovania je nizky tlak krvi. Ak sa
objavi vyrazne nizky tlak krvi (priznaky ako zavrat alebo slabost’), moze pomoct’ 'ahnutie si do
polohy s vyvySenymi nohami.

Ak zabudnete uzit’ PERINDASAN 4 mg/1,25 mg

Je dolezité, aby ste vas liek uzivali kazdy den, pretoze pravidelna liecba je GéinnejSia. Ak vSak
zabudnete uzit’ jednu alebo viac davok, d’alSiu davku uzite hned’ ako si spomeniete a potom pokracujte
podl’a predpisu. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ PERINDASAN 4 mg/1,25 mg

Ak si zelate prestat’ uzivat’ tento liek, vzdy sa o tom porozpravajte so svojim lekarom. Aj ked’ sa citite
lepsie, moze byt nevyhnutné pokracovat’ v uzivani tohto lieku.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak spozorujete akykol'vek z nasledujiicich vedPajSich u¢inkov, PRESTANTE uZivat’ tablety

a okamzite kontaktujte svojho lekara. Su to priznaky zavaznej formy alergickej reakcie a musia sa

okamzite liecit’, zvyCajne v nemocnici.

e opuch tvére, oéi, pier, ust, jazyka alebo hrdla, ktoré mozu spdsobit’ tazkosti pri prehitani alebo
dychani (angioedém) (pozri ¢ast’ 2 ,, Upozornenia a opatrenia‘“) (menej ¢asté — mozu postihovat’
menej ako 1 zo 100 osdb)

e tlak na hrudniku, sipot a dychavi¢nost’ (bronchospazmus) (menej ¢asté - mézu postihovat’ menej
ako 1 zo 100 l'udi)

e zavazna forma zavratu alebo slabost’ z dovodu nizkeho tlaku krvi (¢asté — mozu postihovat’ menej
ako 1z 10 osob)

e zavazné kozné reakcie vratane multiformného erytému (kozna vyrazka, ktora Casto zacina
cervenymi svrbivymi Skvrnami na tvari, rukach alebo nohach) alebo intenzivna kozna vyrazka,
zihlavka, s¢ervenanie koze po celom tele, silné svrbenie, tvorba pl'uzgierov, olupovanie a opuch
koze, zapal sliznic (Stevensov - Johnsonov syndrom) alebo iné alergické reakcie (vel'mi zriedkavé
- mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob).

Okamzite tieZ kontaktujte svojho lekara, ak spozorujte akykol'vek z nasledujtcich vedlajsich
ucinkov:

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

e porucha ¢innosti obli¢iek so zdvazne zniZenou tvorbou mocu alebo zastavenou tvorbou mocu,
ktora sa moze vyskytntt aj s vysokou teplotou (horucka), nevol'nost’ou, inavou, bolestami bokov,
opuchom noh, ¢lenkov, chodidiel, tvare a ruk alebo krvou v mo¢i (akutne zlyhavanie obli¢iek).

e tmavé sfarbenie mocu, nevolnost’ (nauzea) alebo zvracanie, svalové kice, zmitenost’ a zachvaty.
Mobze ist’ o priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického
hormoénu).

VelPmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

e nezvycajne rychly alebo nepravidelny tlkot srdca

bolest’ na hrudniku

srdcovy infarkt

slabost’ riik alebo n6h, alebo problémy hovorit, ktoré mézu byt prejavom moznej mftvice
zapal pankreasu, ktory moze spdsobit’ zavaznu bolest’ brucha a chrbta spojeny s velkou
nevolnost'ou

e zozltnutie koze alebo o¢i (zltacka), ktoré moze byt prejavom hepatitidy

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov

e Zivot ohrozujuci nepravidelny tep srdca

ochorenie mozgu sposobené ochorenim pecene (hepatalna encefalopatia)

nahla kratkozrakost’ (myopia)

zhorsenie zraku alebo bolest’ o¢i v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efuzia) alebo akutneho glaukomu

S uzavretym uhlom).

alSie vedlajsie ucin
Dal dl

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b
zapcha
nutkanie na vracanie
vracanie
tazkosti s travenim po jedle (dyspepsia)
bolesti brucha
hnacka
poruchy vo vnimani chuti
suchy kasel

e 6 o o o o o .O(
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tazkosti s dychanim

poruchy videnia

zvonenie alebo hucanie v usiach

svalové kice

pocit slabosti (asténia)

bolest’ hlavy

pocit zavratu

pocit Steklenia, svrbenia alebo tfpnutia bez zjavnej priciny (parestézia)
pocit tocenia (vertigo)

kozné reakcie (vyrazka, vyvysené vyrazky, svrbenie)

zmeny V laboratornych parametroch pozorované pri krvnych testoch: nizka hladina draslika v krvi

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

fialové Skvrny na kozi (purpura)

svrbiaca kozna vyrazka (urtikaria- zihl'avka)

pluzgiere

poruchy nalady a/alebo poruchy spanku

depresia

poruchy oblic¢iek (zlyhavanie obli¢iek)

impotencia (neschopnost’ dosiahnut” alebo udrzat’ erekciu)

potenie

nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek)

zmeny V laboratornych parametroch: vysoka hladina draslika reverzibilna po preruseni liecby,
nizka hladina sodika v krvi, ktora moze viest’ k dehydratacii a nizkemu tlaku krvi
ospalost’

mdloby

busenie srdca (uvedomovanie si srdcového tepu - palpitacie)

rychly srdcovy tep (tachykardia)

vel'mi nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) u diabetickych pacientov
zapal krvnych ciev (vaskulitida)

sucho v ustach

zvySena citlivost’ koze na slnko (fotosenzitivne reakcie)

bolest’ kibov (artralgia)

bolest’ svalov (myalgia)

bolest’ na hrudniku

malatnost’

periférny edém

horacka

zvySena mocovina v Krvi

zvySeny kreatinin v Krvi

pad

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb

Unava

zhorsenie psoriazy

zmeny V laboratornych parametroch: zvysena hladina peceniovych enzymov, vysoka hladina
bilirubinu, nizka hladina chloridov v krvi, nizka hladina hor¢ika v krvi

ZniZenie alebo zastavenie tvorby mocu

zacervenanie

Velmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

znizenie poctu krvnych dostic¢iek
znizenie poctu bielych krviniek, ktoré je pricinou CastejSich infekcii
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e znizenie poctu Cervenych krviniek, ktoré moze sposobit’ bledost’ pokozky alebo spdsobit’ slabost’
alebo dychavi¢nost’ (aplastickd anémia, hemolyticka anémia)

nizky hemoglobin

eozinofilny zapal plic (zriedkavy typ zépalu pl'ic)

upchaty nos alebo nadcha

zmétenost’

vysoka hladina vapnika v Krvi

abnormalna funkcia pe¢ene

Nezname: (Castost’ sa neda odhadntit’ z dostupnych udajov)

e neprimerany zaznam EKG srdca

e zmeny Vv laboratérnych parametroch, ktoré sa zobrazuju pri vySetreniach krvi: vysoké hladiny
kyseliny moc¢ovej a vysoké hladiny cukru v krvi

e rozmazané videnie

e zmena sfarbenia, necitlivost’ a bolest’ v prstoch na rukach alebo nohach (Raynaudov fenomén)

e ak mate systémovy lupus erythematosus (typ kolagénového ochorenia), méze sa vas stav zhorsit’.

Mozu sa vyskytnut’ poruchy krvi, obliciek, pecene alebo pankreasu a zmeny v laboratérnych
parametroch (krvné testy). Lekar vam mozno bude musiet’ urobit’ krvné testy na kontrolu vasho stavu.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedI'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ PERINDASAN 4 mg/1,25 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Alu/Alu blistre
Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred
svetlom a vlhkost'ou.

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

6. Obsah balenia d’alSie informacie

Co PERINDASAN 4 mg/1,25 mg obsahuje

- Lieciva su perindoprilerbumin a indapamid. Kazda tableta obsahuje 4,00 mg
perindoprilerbuminu, ¢o zodpoveda 3,338 mg perindoprilu a 1,25 mg indapamidu.

- Dalsie zlozky st hydroxypropylbetadex; laktoza, monohydrat; povidon K25; celuldza, kremigita,
mikrokrystalicka; oxid kremicity, koloidny, hydratovany; oxid kremicity, koloidny, bezvody;

a stearat horecnaty.

Ako vyzera PERINDASAN 4 mg/1,25 mg a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Biele podlhovasté obojstranne vypuklé tablety s vyrazenym Pl na jednej strane.
Tablety st balené v Alu/Alu blistroch a vlozené do skatulky.

VeTlkosti balenia:
7,10, 14, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 60, 90 a 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Lubl'ana

Slovinsko

Vyrobea:

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 LCubl'ana

Slovinsko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava
Slovinsko

Lek S.A.
Domaniewska 50C
02-672 VarSava
Pol’'sko

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Alle 1
39179 Barleben
Nemecko

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

Belgicko: Perindopril/Indapamide Sandoz 4 mg/1,25 mg tabletten

Finsko: Perindopril/Indapamid Sandoz , 4/1,25 mg tabletti

Francuzsko: PERINDOPRIL/INDAPAMIDE Sandoz 4 mg/1,25 mg, comprimé
Holandsko: Perindopril tert-butylamine/Indapamide Sandoz 4/1,25 mg, tabletten
Pol’sko: Panoprist

Portugalsko: Perindopril + Indapamida Sandoz

Slovinsko: Voxin Combo 4 mg/1,25 mg tablete

Slovenska republika:  PERINDASAN 4 mg/1,25 mg tablety

Spanielsko: Perindopril Indapamida Sandoz 4/ 1.25 mg comprimidos EFG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022 .



