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Pisomna informacia pre pouzivatela

Perindopril/Amlodipin Krka 4 mg/5 mg tablety
Perindopril/Amlodipin Krka 4 mg/10 mg tablety
Perindopril/Amlodipin Krka 8 mg/5 mg tablety
Perindopril/Amlodipin Krka 8 mg/10 mg tablety
terc-butylamoniova sol’ perindoprilu/amlodipin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara 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 G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Perindopril/Amlodipin Krka a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Perindopril/Amlodipin Krka

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL E

1. Co je Perindopril/Amlodipin Krka a na ¢o sa pouZiva

Perindopril/Amlodipin Krka sa predpisuje na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) a/alebo stabilnej
ischemickej choroby srdca (stav, pri ktorom je zasobovanie srdca krvou znizené alebo blokované).
Pacienti, ktori uz uzivaju perindopril a amlodipin v samostatnych tabletach, mézu namiesto toho uzivat’
jednu tabletu Perindopril/Amlodipinu Krka, ktora obsahuje obidve lie¢iva.

Perindopril/Amlodipin Krka je kombinaciou dvoch lie¢iv, perindoprilu a amlodipinu. Perindopril je ACE
inhibitor (inhibitor angiotenzin konvertujuceho enzymu). Amlodipin je antagonista vapnika (patri do skupiny
lie¢iv nazyvanych dihydropyridiny). Spolo¢ne spdsobuji rozsirenie a uvolnenie krvnych ciev, o ma za
nasledok znizenie krvného tlaku. Krv moze I'ahSie prudit’ v tele a srdce nemusi tak t'azko pracovat’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Perindopril/Amlodipin Krka

Neuzivajte Perindopril/Amlodipin Krka

- ak ste alergicky na terc-butylamoéniovu sol’ sol’ perindoprilu alebo na ktorykolI'vek iny ACE inhibitor,
na amlodipinium-bezylat alebo na ktorékol'vek iné dihydropyridiny alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

- akste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (tieZ je lepSie vyhnit’ sa uzivaniu Perindoprilu/Amlodipinu Krka
na zaciatku tehotenstva — pozri ¢ast’ o tehotenstve),

- aksau vas vyskytli priznaky ako sipot, opuchnutie tvare alebo jazyka, silné svrbenie alebo zavazné
kozné vyrazky pri predchadzajucej liecbe inhibitorom ACE alebo ak sa tieto priznaky vyskytli u vas
alebo ¢lena vasej rodiny za akychkol'vek inych okolnosti (stav nazyvany angioedém),
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- ak mate kardiogénny $ok (stav, ked’ srdce nie je schopné dostato¢ne zasobovat’ telo krvou), stenézu
aorty (zaZenie hlavnej cievy veducej zo srdca) alebo nestabilnu anginu (bolest’ na hrudi, ktora sa moze
objavit’ v pokoji),

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak (zavazna hypotenzia),

- ak mate zlyhavanie srdca po akitnom infarkte myokardu (srdce prestava dostatoéne pumpovat krv, ¢o
ma za nasledok dychavi¢nost’ alebo periférny edém, ako st opuchy néh, ¢lenkov alebo chodidiel),

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate lick na znizenie krvného tlaku obsahujtci
aliskirén,

- ak podstupujete dialyzu alebo akykol'vek iny typ filtracie krvi. V zavislosti od pouzitého pristroja,
nemusi byt’ Perindopril/Amlodipin Krka pre vas vhodny,

- ak mate problémy s oblickami SO znizenym zasobovanim obli¢ky krvou (stendza renalnej artérie)

- ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek na liecbu ur¢itého typu dlhodobého
(chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoZe sa zvySuje riziko angioedému (nahly opuch pod
kozou v oblasti, ako je hrdlo).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Perindopril/Amlodipin Krka, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate hypertrofickll kardiomyopatiu (chorobu srdcového svalu) alebo sten6zu renalnej tepny
(zzZenie tepny zasobujtcej oblicku krvou),
- ak mate akékol'vek iné problémy so srdcom,
- ak mate naruSent1 funkciu pecene,
- ak mate problémy s oblickami alebo ak podstupujete dialyzu,
- ak mate abnormalne zvySené hladiny hormoénu aldosteréonu v krvi (primarny aldosteronizmus),
- ak mate kolagénové cievne ochorenie (choroba spojivového tkaniva), ako je systémovy lupus
erythematosus alebo sklerodermia,
- ak mate cukrovku,
- ak ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo pouzivate nahrady soli obsahujice draslik (d6lezita
je rovnovaha hladiny draslika v krvi),
- ste star$i ¢lovek a vasu davku je nutné zvysit,
- 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), najma ak mate problémy s oblickami stuvisiace s cukrovkou.
- aliskirén.
- akuzivate akykol'vek z nasledujucich liekov, riziko angioedému je zvysené:
- racekadotril (pouzivany na liecbu hnacky),
- lieky pouzivané na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu a na lie¢bu rakoviny (napr.
sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do triedy nazyvanej inhibitory mTOR),
- vildagliptin, liek pouzivany na lie¢bu cukrovky,
- ste ¢iernej rasy, mozete mat’ zvySené riziko angioedému a tento lieck moze byt menej G¢inny
Vv znizovani krvného tlaku ako u pacientov inych ras.

Lekar vam méze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napr.
draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v ¢asti ,,Neuzivajte Perindopril/Amlodipin Krka“.

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakcia s opuchom tvare, pier, jazyka alebo hrdla s tazkostami s prehitanim
alebo dychanim) bol hlaseny u pacientov lieCenych inhibitormi ACE, vratane perindoprilu. Toto sa moze
vyskytnit’ kedykol'vek pocas lieCby. Ak sa u vas prejavia tieto priznaky, ukoncite uzivanie
Perindoprilu/Amlodipinu Krka a okamzite vyhl'adajte lekara. Pozri tiez Cast 4.

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt) tehotna. Perindopril/Amlodipin
Krka sa neodporuca na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat), ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze
moze vazne poSkodit’ vase diet’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri ¢ast’ o tehotenstve).
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Informujte svojho lekara alebo zdravotnicky personal, Ze uzivate Perindopril/Amlodipin Krka aj v tom

pripade:

- ak mate podstupit’ celkovu anestéziu a/alebo vacsi chirurgicky zékrok,

- ak ste nedavno trpeli hnackou alebo vracanim (nevolnostou),

- ak mate podstapit’ LDL aferézu (odstranenie cholesterolu z krvi pomocou pristroja),

- ak mate podstapit’ desenzibiliza¢nt lieCbu na zniZenie alergickych prejavov na véelie alebo osie
zihadlo.

Deti a dospievajici
Perindopril/Amlodipin Krka sa neodporu¢a podavat’ detom a dospievajucim.

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

Vyhnite sa uzivaniu Perindoprilu/Amlodipinu Krka spolu s:

- litiom (pouZiva sa na liecbu méanie alebo depresie),

- estramustinom (pouziva sa na liecbu rakoviny),

- doplnkami draslika (vratane nahrad soli), draslik Setriacimi diuretikami (spironolakton, triamterén)
a d’alsimi liekmi, ktoré mozu zvysit’ draslik v krvi (napr. trimetoprim a kotrimoxazol, pouzivané na
lie¢bu bakterialnych infekcii; cyklosporin, liek potlacajuci imunitni odpoved’ organizmu na prevenciu
odmietnutia transplantovaného organu; a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby
krvnych zrazenin).

- draslik Setriacimi lickmi pouzivanymi na liecbu zlyhavania srdca: eplerenén a spironolakton v davkach
medzi 12,5 mg az 50 mg na dei.

Liecba Perindoprilom/Amlodipinom Krka moéze byt ovplyvnena inymi liekmi. Ur€ite povedzte svojmu

lekéarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, pretoze moze byt potrebna zvlastna opatrnost’:

- iné lieky na vysoky krvny tlak, vratane blokatora receptorov angiotenzinu II (ARB), aliskirénu (pozri
tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte Perindopril/Amlodipin Krka“ a ,,Upozornenia a opatrenia“),
alebo diuretik (lieky zvySujuce mnozstvo mocu tvoreného v obli¢kach),

- sakubitril/valsartan (pouzivany na lie¢bu dlhodobého zlyhavania srdca). Pozri ¢ast’,,Neuzivajte
Perindopril/Amlodipin Krka* a ,,Upozornenia a opatrenia‘,

- nesteroidné protizapalové lieky (napr. ibuprofén) na ulavu od bolesti alebo vysoké davky kyseliny
acetylsalicylovej,

- lieky na lie¢bu cukrovky (napr. inzulin alebo vildagliptin),

- lieky na lie¢bu dusevnych poruch ako st depresia, pocit izkosti, schizofrénia, atd’. (napr. tricyklické
antidepresiva, antipsychotika, antidepresiva podobné imipraminu, neuroleptika),

- imunosupresiva (lieky potla¢ajice obranné mechanizmy tela) pouzivané na liec¢bu autoimunitnych
ochoreni alebo po transplantécii (napr. cyklosporin, takrolimus),

- trimetoprim a kotrimoxazol (na lie¢bu infekcii),

- alopurinol (na liecbu dny),

- prokainamid (na lie¢bu nepravidelné¢ho srdcového tepu),

- vazodilatancia, vratane nitratov (lieky rozsirujace cievy),

- efedrin, noradrenalin a adrenalin (na liecbu nizkeho krvného tlaku, Soku alebo astmy),

- baklofén alebo dantrolén (infuzia), oba pouzivané na liecbu svalovej stuhnutosti pri ochoreniach
ako skler6za multiplex; dantrolén sa tiez pouziva pri lieCbe malignej hypertermie pocas anestézie
(medzi priznaky patri vysoka horti¢ka a svalova stuhnutost’),

- niektoré antibiotika ako napr. rifampicin, erytromycin,

- klaritromycin (na lie¢bu bakterialnych infekcif),

- antiepileptika ako napr. karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon,

- itrakonazol, ketokonazol (lieky na liecbu hubovych infekcii),

- alfablokatory, pouzivané na liecbu zvacsenej prostaty ako napr. prazosin, alfuzosin, doxazosin,
tamsulosin, terazosin,
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- amifostin (pouZzivany na prevenciu alebo znizenie vedl'ajSich G¢inkov spdsobenych inymi lickmi alebo
radioterapiou pri liecbe rakoviny),

- kortikosteroidy (pouzivané na lieCbu roznych stavov vratane zavaznej astmy a reumatoidne;j artritidy),

- soli zlata, nayma pri vnitrozilovom podani (pouzivaji sa na lieCbu priznakov reumatoidnej artritidy),

- simvastatin (liek na znizovanie cholesterolu),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory proteaz pouzivané na liecbu HIV),

- Tubovnik bodkovany (Hypericum perforatum),

- verapamil, diltiazem (lieky na problémy so srdcom),

- lieky, ktoré su 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“.

Perindopril/Amlodipin Krka méze este viac znizit’ vas krvny tlak, ak uz uzivate iné lieky na lie¢bu vysokého
krvného tlaku.

Perindopril/Amlodipin Krka a jedlo a napoje
Perindopril/Amlodipin Krka sa ma uzivat pred jedlom.

Ludia uzivajuci Perindopril/Amlodipin Krka nemaji konzumovat’ grapefruitovy dzas a grapefruit.
Grapefruit a grapefruitovy dzas mézu viest’ k zvySeniu hladin lie¢iva amlodipinu v krvi, ktoré moze
nepredvidatel'ne zosilnit’ i¢inok Perindoprilu/Amlodipinu Krka na znizenie tlaku krvi.

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

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’). Zvy¢ajne vam
lekar poradi ukoncit’ uzivanie Perindoprilu/Amlodipinu Krka predtym, ako otehotniete alebo ihned’ potom,
ako zistite, ze ste tehotna a odporuci vam namiesto Perindoprilu/Amlodipinu Krka iny liek.
Perindopril/Amlodipin Krka sa neodport¢a uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna
dlhsie ako 3 mesiace, pretoze uzivanie po tretom mesiaci tehotenstva moze vazne poskodit’ vase diet’a.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo sa chystate zacat’ doj¢it’. Perindopril/Amlodipin Krka sa
neodportca doj¢iacim matkam a ak chcete dojéit’, lekar vam moze vybrat’ inu lieCbu, najmé ak je vase
dieta novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Ukazalo sa, Zze amlodipin prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Perindopril/Amlodipin Krka nema vplyv na bdelost’, ale mézete pocitovat’ zavrat alebo slabost’ v dosledku
nizkeho krvného tlaku, o méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Neodporuca sa viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, kym nebudete vediet’ ako, vas Perindopril/Amlodipin
Krka ovplyviiuje.

Perindopril/Amlodipin Krka obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Perindopril/Amlodipin Krka

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.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03501-ZIB

Tabletu prehltnite a zapite poharom vody, najlepsie kazdy defi v rovnakom Case, rano a pred jedlom.
Vs lekar rozhodne, aka davka je pre vas spravna. Zvycajna dévka je jedna tableta raz denne.
Perindopril/Amlodipin Krka sa zvy¢ajne predpisuje pacientom, ktori uz uzivaja perindopril a amlodipin
V samostatnych tabletach.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie u deti a dospievajucich sa neodportca.

AK uzijete viac Perindopril/Amlodipinu Krka, ako mate

Ak uzijete prili§ vela tabliet, kontaktujte ihned’ pohotovostné oddelenie najblizSej nemocnice alebo svojho
lekara. Najpravdepodobnej$im prejavom v pripade predavkovania je nizky krvny tlak, o moze sposobit
zavrat alebo mdloby. Ak sa to stane, moze pomoct’, ak si I'ahnete tak, aby ste mali zdvihnuté nohy.

Prebyto¢na tekutina sa moze nahromadit’ v pl'icach (pI'icny edém), ¢o sposobuje dychavicnost’, ktora sa
moze prejavit’ az 24 — 48 hodin po uziti.

AK zabudnete uzit’ Perindopril/Amlodipin Krka

Je dolezité, aby ste vas liek uzivali kazdy den, pretoze pravidelna liecba je tcinnejSia. Ak vSak zabudnete
uzit’ davku Perindopril/Amlodipinu Krka, d’alsiu davku uZite v zvy¢ajnom cCase.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

AK prestanete uzivat’ Perindopril/Amlodipin Krka
Ked'Ze liecba Perindoprilom/Amlodipinom Krka je zvy¢ajne celoZivotna, porad’te sa so svojim lekarom
predtym, ako prestanete uzivat’ tento liek.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov, ihned prestante liek uzivat’ a oznamte to
svojmu lekarovi:

- nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ alebo tazkosti pri dychani,

- opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier,

- opuch jazyka a hrtanu spdsobujuci vel’ké tazkosti s dychanim,

- zavazné kozné reakcie zahtiiajuce intenzivnu koznu vyrazku, zihlavku, zaCervenanie koze na celom
tele, silné svrbenie, pl'uzgiere, odlupovanie koze a opuch koze, zapal sliznic (Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie,

- silny zavrat alebo mdloby,

- srdcovy zachvat, nezvyc¢ajne rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, alebo bolest’ na hrudi

- zapal pankreasu (slinivky brusnej), ktory moze spdsobit’ silnu bolest’ brucha alebo chrbta
sprevadzanu pocitom, ze vam je vel'mi zle.

Boli hlasené nasledujuce ¢asté vedlajsie uc¢inky. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z uvedenych
vedlajsich ucinkov alebo ak trvaju dhsie ako jeden tyzden, kontaktujte Svojho lekara.
- Vel'mi Casté vedlajsie Géinky (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb): edém (zadrziavanie tekutin).

- Casté vedlajsie uéinky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 osob): bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’ (hlavne
na zaciatku liecby), vertigo (pocit kratenia hlavy), znecitlivenie alebo mravcenie v koncatinach, poruchy
videnia (vratane dvojitého videnia), tinnitus (hucanie v usiach), palpitacie (buSenie srdca), zaervenanie
tvare, tocenie hlavy v dosledku nizkeho krvného tlaku, kasel’, dychavi¢nost’, nauzea (nutkanie na
vracanie), vracanie, bolest’ brucha, poruchy chuti, dyspepsia alebo problémy s travenim, porucha
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¢innosti ¢riev, hnacka, zapcha, alergické reakcie (napr. kozné vyrazky, svrbenie), svalové kice, inava,
slabost’, opuch ¢lenkov (periférny edém).

Ostatné vedl'ajsie ucinky, ktoré boli hlasené, st zahrnuté v nasledujucom zozname. Ak zacnete pocitovat
akykol'vek vedl'ajsi G¢inok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedl'ajsie u€inky, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'a, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Menej casté vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b): zmeny nalady, uzkost,
depresia, nespavost’, poruchy spanku, triaSka, mdloby, strata pocit'ovania bolesti, hepravidelny tep,
rinitida (upchaty nos alebo nadcha), vypadavanie vlasov, ¢ervené skvrny na kozi, zmena farby koze,
bolest’ chrbta, artralgia (bolest’ kibov), myalgia (bolest’ svalov), bolest’ na hrudi, tazkosti pri mo&eni,
zvysena potreba mocenia v noci, zvyseny pocet mocenia, bolest, pocit choroby, bronchospazmus
(stiahnutie hrude, sipot a dychaviénost’), suchost’ v ustach, angioedém (symptomy ako sipot, opuch tvare
alebo jazyka), tvorba pluzgierovitych zhlukov na kozi, problémy s obli¢kami, impotencia, zvySené
potenie, nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek), dyskomfort (pocit nepohodlia) alebo zvia¢senie
prsnikov u muzov, zvysenie alebo zniZenie telesnej hmotnosti, tachykardia (zrychlenie srdcovej
¢innosti), vaskulitida (zapal ciev), fotosenzitivna reakcia (zvySena citlivost’ koze na slnko), hortacka,
pad, zmena laboratoérnych parametrov: vysoka hladina draslika v krvi vratna po ukonceni liecby, nizka
hladina sodika, hypoglykémia (vel'mi nizka hladina cukru v krvi) v pripade pacientov s cukrovkou,
zvySena hladina mocoviny v Krvi a zvySena hladina kreatininu v Krvi.

Zriedkavé vedl'ajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb): zmétenost’, zhorSenie
psoriazy, zmeny laboratornych parametrov: zvysena hladina pecenovych enzymov, vysoka hladina
bilirubinu Vv sére, tmavé sfarbenie moc¢u, nevolnost’ (nauzea) alebo zvracanie, svalové kice,
zmétenost’ a zachvaty. Moze ist’ o priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom neprimerane;j
sekrécie antidiuretického hormonu); zniZenie alebo zastavenie tvorby mocu, akttne zlyhanie
obliciek.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie G¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b): srdcovo cievne
poruchy (angina pektoris, srdcovy zachvat a cievna mozgova prihoda), eozinofilna pneumonia
(zriedkavy typ zapalu pl'ic), opuch oénych viecok, tvare alebo pier, opuch jazyka a hrdla spdsobujtci
vel'ké problémy s dychanim, zavazné kozné reakcie vratane intenzivnej koznej vyrazky, zihl'avka,
zaCervenanie koze na celom tele, bolestivé svrbenie, pluzgiere, olupovanie a opuch pokozky, zapal
sliznic (Stevensov-Johnsonov syndrom), multiformny erytém (kozné vyrazky, ktoré ¢asto za¢inaju ako
cervené svrbiace Skvrny na tvari, ramendch alebo nohéch), citlivost’ na svetlo, zmeny krvnych hodnét,
ako je znizenie poctu bielych alebo ¢ervenych krviniek, zniZzenie hemoglobinu, zniZenie poétu krvnych
dosticiek, poruchy krvi, zapal pankreasu, ktory moze spdsobit’ silni bolest’ brucha a chrbta spojena s
pocitom choroby, porucha ¢innosti pe¢ene, zapal pecene (hepatitida), zoZltnutie pokozky (Zltacka),
zvySenie pecenovych enzymov, ktoré moze mat’ vplyv na niektoré vysledky testov, nadiivanie brucha
(gastritida), ochorenie nervov, ktoré mdze spdsobit’ slabost’, mravéenie alebo znecitlivenie, zvySené
svalové napitie, opuch d’asien, zvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémia).

Castost vyskytu neznama (Sastost’ vyskytu neméze byt uréend z dostupnych tidajov): tras, strnulé
drzanie tela, maskovity vyraz tvare, pomalé pohyby a Suchtanie sa, nevyvazena chodza; zmena
sfarbenia, necitlivost’ a bolest’ v prstoch na rukach alebo nohach (Raynaudov fenomén).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.


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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

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

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Perindopril/Amlodipin Krka obsahuje
Lieciva su terc-butylamoéniova sol’ perindoprilu a amlodipin.
Perindopril/Amlodipin Krka 4 mg/5 mq tablety
Kazda tableta obsahuje 4 mg terc-butylamoéniovej soli perindoprilu (zodpoveda 3,34 mg
perindoprilu) a 5 mg amlodipinu (vo forme bezylatu).
Perindopril/Amlodipin Krka 4 mg/10 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 4 mg terc-butylaméniovej soli perindoprilu (zodpoveda 3,34 mg
perindoprilu) a 10 mg amlodipinu (vo forme bezylatu).
Perindopril/Amlodipin Krka 8 mg/5 mq tablety
Kazda tableta obsahuje 8 mg terc-butylamoniovej soli perindoprilu (zodpoveda 6,68 mg
perindoprilu) a 5 mg amlodipinu (vo forme bezylatu).
Perindopril/Amlodipin Krka 8 mg/10 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 8 mg terc-butylamoniovej soli perindoprilu (zodpoveda 6,68 mg
perindoprilu) a 10 mg amlodipinu (vo forme bezylatu).

- Dalsie zlozky su hydrogenuhli¢itan sodny, mikrokrystalicka celuléza (E460), kukuriény $krob
predzelatinovany, sodna sol’ karboxymetyl$krobu (typ A), koloidny oxid kremigity bezvody
a stearat hore¢naty (E470Db). Pozri ¢ast’ 2 ,,Perindopril/Amlodipin Krka obsahuje sodik®.

Ako vyzera Perindopril/Amlodipin Krka a obsah balenia

Perindopril/Amlodipin Krka 4 mg/5 mg tablety

St to biele az takmer biele okrihle mierne obojstranne vypuklé tablety so skosenymi hranami S vyrazenou
znac¢kou U 1 na jednej strane tablety. Priemer: priblizne 7 mm.

Perindopril/Amlodipin Krka 4 mg/10 mg tablety

St to biele aZ takmer biele obojstranne vypuklé tablety v tvare kapsuly s deliacou ryhou na jednej strane.
Tablety maj vyrazenti znac¢ku U na jednej strane a znac¢ku 2 na druhej strane oddelené deliacou ryhou.
Rozmery: priblizne 12,5 mm x 5,5 mm. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu na Fahsie prehitanie

a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Perindopril/Amlodipin Krka 8 mg/5 mq tablety

St to biele az takmer biele okrtihle obojstranne vypuklé tablety so skosenymi hranami S vyrazenou
znackou U 3 na jednej strane tablety. Priemer: priblizne 9 mm.

Perindopril/Amlodipin Krka 8 mg/10 mg tablety

St to biele aZ takmer biele okriihle obojstranne vypuklé tablety so skosenymi hranami a deliacou ryhou
na jednej strane. Tablety maju vyrazenu znacku U na jednej strane a znac¢ku 4 na druhej strane oddelené
deliacou ryhou. Priemer: priblizne 9 mm. Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.

Tablety st dostupné v Skatulkach s 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90 a 100 tabletami v blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel rozhodnutia o regjstrécii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann- Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

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

Clensky $tat Nazov lieku

Mad’arsko Peramlonorm tabletta

Slovensko Perindopril/Amlodipin Krka tablety
Pol'sko Perindopril/Amlodipine Krka
Slovinsko Perindopril/amlodipin Krka tablete

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
(www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

