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Pisomna informacia pre pouZivatela

Prindex 4 mg
Prindex 8 mg
tablety

perindopril terc-butylamin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

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, lekarnika alebo zdravotn sestru.

- 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 si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Prindex a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prindex
Ako uzivat’ Prindex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Prindex

Obsah balenia a d’alSie informacie

oL

1. Co je Prindex a na ¢o sa pouZiva

Perindopril je inhibitor enzymu konvertujiceho angiotenzin, (ACE) inhibitor.
Tieto lieky G¢inkuji tym, Ze roz§iruji krvné cievy, ¢im ulahcuju srdcu precerpavat’ cez ne krv.

Prindex 4 mg sa pouziva:

- na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie),

- na lie¢bu srdcového zlyhavania (stav, pri ktorom srdce nie je schopné precerpat’ dostatok krvi
potrebnej na zasobovanie vsetkych Casti tela),

- na zniZenie rizika srdcovych prihod, napriklad srdcového zachvatu, u pacientov so stabilnym
ochorenim koronarnych artérii (stav, pri ktorom je zasobovanie srdca krvou znizené alebo
zastavené) a u pacientov, ktori uz prekonali srdcovy zachvat a/alebo podsttpili operaciu na
zlepsenie zasobovania srdca krvou pomocou rozsirenia krvnych ciev, ktoré srdce zasobuju.

Prindex 8 mg sa pouziva:

- na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie),

- na zniZenie rizika srdcovych prihod, napriklad srdcového zachvatu, u pacientov so stabilnym
ochorenim koronarnych artérii (stav, pri ktorom je zasobovanie srdca krvou znizené alebo
zastavené) a u pacientov, ktori uz prekonali srdcovy zachvat a/alebo podstupili operaciu na
zlepSenie zasobovania srdca krvou pomocou rozsirenia krvnych ciev, ktoré srdce zasobuju.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prindex

Neuzivajte Prindex

- ak ste alergicky na perindopril alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6.), alebo na ktorykol'vek iny ACE inhibitor.

- ak ste uz mali v minulosti z predchadzajtcej liecby ACE inhibitormi priznaky ako je sipot,
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opuch tvare, jazyka alebo hrdla, silné svrbenie alebo zdvazné kozné vyrazky alebo ste tieto
priznaky mali za nejakych inych okolnosti vy alebo ¢len vasej rodiny (tento stav sa nazyva
angioedém).

ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (tiez je lepSie vyhnut sa uzivaniu Prindexu na zaciatku
tehotenstva — pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojéenie*).

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

ak podstupujete dialyzu alebo iny typ filtrovania krvi. V zavislosti od pouzitého stroja sa moze
stat’, ze Prindex nemusi byt’ pre vas vhodny.

ak mate problémy s oblickami, pri ktorych je znizeny pristup krvi do obliciek (sten6za renalne;j
artérie).

ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, lick ktory sa pouziva na liecbu ur¢itého
typu dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoZze sa u vas zvysuje riziko
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzZivat’ Prindex, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

ak mate aortalnu sten6zu (ziizenie hlavnej cievy, ktora vychadza zo srdca) alebo hypertroficka
kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo stendzu renalnej artérie (zizenie tepny, ktora
zasobuje oblicky krvou).
ak mate akékol'vek iné problémy so srdcom.
ak mate problémy s pecetiou.
ak mate problémy s oblickami alebo podstupujete dialyzu.
ak mate v krvi nezvycajne zvysené hladiny horménu, ktory sa nazyva aldosteron (primarny
aldosteronizmus).
ak mate kolagénové cievne ochorenie (ochorenie spojivovych tkaniv), ako je systémovy lupus
erythematosus alebo sklerodermia.
ak mate diabetes (cukrovku).
ak ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo pouzivate nadhrady soli, ktoré obsahuji
draslik.
ak mate podstupit’ anestéziu a/alebo velky chirurgicky zakrok.
ak mate podstapit’ LDL aferézu (o je odstranenie cholesterolu z krvi pomocou pristroja).
ak mate podstipit’ desenzibiliza¢nu lieCbu zamerantl na znizenie prejavov alergie na ustipnutie
vcelou alebo osou.
ak ste prednedavnom mali hnacku alebo ste vracali, alebo ste dehydratovany.
ak vam lekar povedal, Ze mate intoleranciu (neznasate) na niektoré cukry.
ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouZivaji na lie¢bu vysokého tlaku krvi:
- blokatory receptorov angiotenzinu Il (ARB) (tiez zname ako sartany - napriklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami stvisiace
s cukrovkou,
- aliskiren.

Lekar vam moéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
v krvi (napriklad draslika). Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Prindex‘.
ak ste Ciernej rasy, pretoze je u vas zvysSené riziko angioedému a tento lieck mbze byt menej
ucinny pri znizovani tlaku krvi u pacientov ¢iernej rasy nez u pacientov inych ras.
ak uzivate akykol'vek z nasledujucich liekov, riziko angioedému sa moze zvysit’:

- racekadotril (liek pouzivany na liecbu hnacky),

- lieky pouzivané na predchadzanie odmietnutia transplantovanych organov a na liecbu

rakoviny (napr. sirolimus, everolimus, temsirolimus,
- vildagliptin, liek pouzivany na lie¢bu cukrovky,
- sakubitril (dostupny vo fixnej kombinacii s valsartanom), pouzivany na lieCbu
dlhodobého zlyhavania srdca.

Angioedém
U pacientov lie¢enych ACE inhibitormi, vratane Prindexu, bol hlaseny angioedém (zavazna alergicka
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reakcia s opuchom tvare, pier, jazyka alebo krku s tazkostami pri prehitani). MézZe sa objavit
kedykol'vek pocas liecby. Ak sa u vas prejavia tieto priznaky, ukoncite uzivanie Prindexu a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri tiez Cast’ 4.

Musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mozete otehotniet’). Prindex sa
neodporuca uzivat’ v ranom Stadiu tehotenstva a nesmie sa pouzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako

3 mesiace, pretoZe ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva moze sposobit’ zavazné poskodenie
vasho dietata (pozri Cast’,,Tehotenstvo a dojcenie®).

Deti a dospievajuci
Uzivanie perindoprilu det'mi a dospievajucimi do 18 rokov sa neodporuca.

Iné lieky a Prindex
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali iné lieky, Ci prave budete uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lie¢bu Prindexom mozu ovplyviovat’ iné lieky. Lekar vam moze zmenit’ davku a/alebo spravit’ iné

opatrenia. Sem patria:

- iné lieky na liecbu vysokého krvného tlaku, vratane blokatorov receptorov angiotenzinu I1
(ARB), aliskirenu (pozri tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte Prindex* a ,,Upozornenia
a opatrenia“) alebo diuretika (lieky, ktoré zvySuju mnozstvo mocu produkovaného obli¢kami.

- draslik Setriace lieky (napr. triamterén, amilorid), doplnky draslika alebo nahrady soli
obsahujuce draslik, iné lieky, ktoré mézu zvysit’ hladinu draslika vo vaSom tele (napr. heparin
a kotrimoxazol, tiez znamy ako trimetoprim/sulfametoxazol); cyklosporin, imunosupresivum,
ktoré sa pouziva na predchddzanie odmietnutia transplantovanych organov; heparin, liek
pouzivany nariedenie krvi na predchadzanie tvorby krvnych zrazenin.

- litium na lieCbu manie alebo depresie.

- nesteroidné protizapalové lie¢iva na zmiernenie bolesti (napr. ibuprofén), vratane kyseliny
acetylsalicylovej vo vysokych davkach.

- lieky na liecbu cukrovky (ako je inzulin alebo metformin).

- baklofén (pouZiva sa na lie¢bu svalovej stuhnutosti pri ochoreniach ako je skler6za multiplex).

- lieky na lie¢bu duSevnych poruch ako st depresia, tizkost’, schizofrénia atd’. (napr. tricyklické
antidepresiva, antipsychotika).

- imunosupresiva (lieky na potlacenie imunitnych reakcii organizmu), ktoré sa pouzivaji na
lie¢bu autoiminnych ochoreni alebo po transplantacii (napr. cyklosporin, takrolimus).

- trimetoprim (na lie¢bu infekcif).

- estramustin (na liecbu rakoviny).

- alopurinol (na liecbu dny).

- prokainamid (na lie¢bu nepravidelného tlkotu srdca).

- vazodilatancia vratane nitratov (lieky, ktoré rozsiruja cievy).

- lieky, ktoré sa pouzivaji na lieCbu nizkeho krvného tlaku, Soku alebo astmy (napr. efedrin,
noradrenalin alebo adrenalin).

- soli zlata, najma pri intraven6znom podani (pouZzivaju sa na liecbu symptémov reumatoidnej
artritidy).

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

- sakubiril/valsartan (pouzivany na liecbu dlhodobého zlyhavania srdca). Pozri Casti ,,Neuzivajte
Prindex* a ,,Upozornenia a opatrenia“.

Prindex a jedlo a napoje
Uzivanie Prindexu je najvhodnejsie pred jedlom.

Tehotenstvo a dojcenie
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Ak ste tehotna alebo doj¢ite, myslite si, ze by ste mohli byt’ tehotna alebo planujete otehotniet’,
poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu skoér, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt) tehotnd, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Zvycajne
vam vas lekar odporuéi, aby ste prestali uzivat’ Prindex predtym ako otehotniete alebo ¢o najskor ako
zistite, ze ste tehotna a odporuci vam, aby ste uzivali iny lieck namiesto Prindexu. Prindex sa
neodporaca uZivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze moze sposobit’ zavazné poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojéenie

Oznamte svojmu lekarovi, ak doj¢ite alebo planujete dojcit’. Prindex sa neodporuca pre matky, ktoré
dojcia a vas lekar vam vyberie inu liecbu, ak chcete dojcit, obzvlast’ ak je vase diet’a novorodenec
alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Prindex zvycCajne neovplyviiuje pozornost’, ale pre nizky tlak sa moZze u niektorych pacientov objavit’
zavrat alebo slabost’. Ak mate tieto priznaky, vasa schopnost’ viest’ vozidlo alebo nardbat’ so strojmi
mdze byt’ porusena.

Prindex obsahuje laktézu.
Ak vam lekar povedal, ze neznéaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.
3. Ako uZzivat’ Prindex

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.

Tabletu zapite poharom vody, najlepsie kazdy den rano v rovnakom Case, skor ako sa naranajkujete.
Vas lekar vam urc¢i spravnu davku.

Odporucané davkovanie je nasledovné:
Vysoky krvny tlak: zvycajna zaéiato¢na a udrziavacia davka st 4 mg jedenkrat denne.

Po jednom mesiaci sa méze davka zvysit' na 8 mg jedenkrat denne, ak je to potrebné. Maximalna
odportcana davka na liecbu vysokého tlaku krvi je 8 mg denne.

Ak mate 65 rokov alebo viac, zvy€ajna zaéiato¢na davka su 2 mg jedenkrat denne. Po jednom mesiaci
sa moze davka zvysit’ na 4 mg jedenkrat denne a potom na 8 mg jedenkrat denne, ak je to potrebné.

Srdcové zlyhavanie: zvycajna zaciato¢na davka si 2 mg jedenkrat denne. Po dvoch tyzdnoch sa moze
davka zvysit na 4 mg jedenkrat denne, ¢o je maximalna odporucana davka pri liecbe srdcového
zlyhavania.

Stabilné ochorenie koronarnych artérii: zvyCajna zaciato¢na davka su 4 mg jedenkrat denne. Po
dvoch tyzdiioch sa moZe davka zvysit’ na 8 mg jedenkrat denne, ¢o je maximalna davka pri tejto
indikacii.

Ak mate 65 rokov alebo viac, zvy€ajna zaciatocna davka su 2 mg jedenkrat denne. Po jednom tyzdni
sa moze davka zvysit na 4 mg jedenkrat denne a d’alsi tyzdeil na 8 mg jedenkrat denne.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie u deti a dospievajucich sa neodporuca.
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Ak uZijete viac Prindexu, ako mate

Ak uzijete prili§ vela tabliet, ihned’ navstivte najblizsiu pohotovost” alebo kontaktujte svojho lekara.
Najpravdepodobnejsie prejavy predavkovania st nizky tlak krvi, ktory u vas méze vyvolat’ zavrat
alebo omdletie. Ak sa to stane, méze vam pomdct’, ked’ si 'ahnete na zem a zdvihnete nohy.

Ak zabudnete uZzit’ Prindex

Je dolezité, aby ste svoj liek uzivali kazdy deii, pretoze pravidelna liecba lepsie u¢inkuje. Ak vSak
zabudnete uzit’ davku Prindexu, uZzite az nasledujicu davku vo zvy€ajnom Case. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uZivat’ Prindex
Ked'Ze liecba Prindexom trva vacsinou cely zivot, porozpravajte sa so svojim lekarom skor, ako
prerusite uzivanie tohto lieku.

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

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa vyskytne ktorykol’vek z nasledujucich vedlajSich u¢inkov, ktory moze byt’ zavazny,

prestaiite uzivat’ vas liek a ihned’ vyhPadajte lekara:

- opuch tvére, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim (angioedém) (pozri ¢ast’ 2.
Upozornenia a opatrenia) (Menej ¢asté — mozu postihnat’ menej ako 1 zo 100 I'udi)

- silné zavraty alebo mdloby z dovodu nizkeho tlaku krvi (Casté - mozu postihnit’ menej ako 1
z 10 l'udi)

- vel'mi rychly alebo nepravidelny tep srdca, bolest’ na hrudi (angina) alebo srdcovy infarkt
(Vel'mi zriedkavé - mézu postihniit’ menej ako 1 z 10 000 l'udi)

- nahly sipot, bolest’ na hrudniku, dychavi¢nost’ alebo problémy s dychanim (bronchospazmus)
(Menej ¢asté — mozu postihnit’ menej ako 1 zo 100 T'udi)

- zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy), ktory mbze sposobit’ silni bolest’ brucha alebo chrbta
S pocitom celkového nepohodlia (Vel'mi zriedkavé - mézu postihniit’ menej ako 1 z 10 000 l'udi)

- zoZltnutie pokozky alebo o¢i (zltacka), o mbze byt prejav zapalu pecene (hepatitidy) (Vel'mi
zriedkavé - moézu postihnit’ menej ako 1 z 10 000 l'udi)

- kozna vyrazka, ktora sa Casto zacina Cervenymi svrbiacimi $kvrnami na tvari, ramenach alebo
nohach (multiformny erytém) (Vel'mi zriedkavé - mézu postihntt’ menej ako 1 z 10 000 T'udi)

- slabost’ v ramenach alebo v nohach, alebo problémy s recou, ¢o mdze byt prejav moznej
mitvice (Vel'mi zriedkavé - mozu postihnut’ menej ako 1 z 10 000 T'udi).

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujtcich vedl’ajSich u¢inkov, povedzte o tom svojmu
lekarovi:

Casté (mdzu postihnat’ 1 z 10 Tudi)

- bolest’ hlavy

- motanie hlavy

- pocit zavratu a tocenia (vertigo)

- mravcéenie

- poruchy zraku

- tinnitus (zvonenie v usiach)

- kasel

- dychavi¢nost’ (dyspnoe)

- gastrointestinalne poruchy (pocit na vracanie, vracanie, bolest’ brucha, zmeny vnimania chuti,
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porucha travenia alebo t'azkosti pri traveni, hnacka, zapcha)
alergické reakcie (vyrazky na kozi, svrbenie)

svalové kice

pocit slabosti

Menej ¢asté (mdzu postihniat’ menej ako 1 zo 100 Tudi)

zmeny nalady

poruchy spanku

sucho v tstach

silné svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky

vytvaranie zoskupeni pl'uzgierov na pokozke (pemfigoid),
problémy s oblickami

impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ erekciu)

potenie

nadbytok eozinofilov (ur¢itého typu bielych krviniek)

ospalost’

mdloby

palpitacie (busenie srdca)

tachykardia (rychly pulz srdca)

vaskulitida (zapal ciev)

fotosenzitivna reakcia (zvySena citlivost’ koze na slne¢né Ziarenie)
artralgia (bolest’ kibov)

myalgia (bolest’ svalov)

bolest’ na hrudi

malatnost’

periférny edém

horacka

pady

zmeny laboratérnych parametrov: zvysenie hladiny draslika v krvi, ktoré sa upravi po preruseni
lie¢by, znizena hladina sodika, hypoglykémia (vel'mi nizka hladina cukru v Krvi) u diabetickych
pacientov, zvySena hladina moc¢oviny a kreatininu v Krvi

depresia

Zriedkavé (m6zu postihnat’ 1 z 1 000 T'udi)

zmeny laboratornych parametrov: zvySena hladina pecenovych enzymov, vysoka hladina
bilirubinu v sére

zhorSenie psoriazy

tmavé sfarbenie mocu, nevol'nost’ (nauzea) alebo zvracanie, svalové kice, zmatenost’

a zachvaty. Méze ist’ o priznaky stavu nazyvaného SIADH (Syndrém neprimeranej sekrécie
antidiuretického hormoénu).

znizena alebo zastavenie tvorby mocu

zacervenanie

akutne zlyhanie obliciek

VePmi zriedkavé (mdzu postihntt’ 1 z 10 000 I'udi)

zmétenost’

eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zapalu pl'ic)

rinitida (upchanie nosa alebo tecenie z nosa)

poruchy krvi, vratane znizeného mnozstva bielych a ¢ervenych krviniek, znizenych hladin
hemoglobinu, zniZzenych hladin krvi

hemolyticka anémia u pacientov s vrodenou nedostatocnostou G-6PDH. Ak mate tieto priznaky,
¢o najrychlejsie kontaktujte svojho lekara.

Nezname (z dostupnych udajov)

zmena sfarbenia, necitlivost’ a bolest’ v prstoch na rukach alebo nohach (Raynaudov fenomén)
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Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Prindex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Prvé 2 &isla
znazornuji mesiac a posledné ¢isla rok. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny det v danom
mesiaci.

Neuzivajte tento liek, ak si vSimnete zmenu farby na tabletach.

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 Prindex obsahuje
Liecivo je perindoprilerbumin.

Kazda tableta Prindexu 4 mg obsahuje 4 mg terc-butylamoéniovej soli perindoprilu, ¢o zodpoveda
3,338 mg perindoprilu.
Kazda tableta Prindexu 8 mg obsahuje 8 mg terc-butylamoéniove;j soli perindoprilu, ¢o zodpoveda
6,676 mg perindoprilu.

Dalsie zlozky su: koloidny oxid kremigity hydrofébny, mikrokrystalicka celuldza, monohydrat laktozy
a stearat horecnaty.

Ako vyzera Prindex a obsah balenia

Prindex 4 mg

Biele podlhovasté tablety s deliacou ryhou na oboch stranach, s ozna¢enim ,,PP* na jednej strane
tablety a ,,4* na druhej strane. Tableta sa moZe rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Prindex 8 mg

Biele okruhle obojstranne vypuklé tablety s oznacenim ,,PP*“ na jednej strane tablety a ,,8* na druhej
strane.

Kazda sila lieku je dostupna v Al/Al blistrovych baleniach, ktoré obsahuju 14, 20, 28, 30, 56 a 60
tabliet.

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

Drzitel rozhodnutia o registrdcii:



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

.1 2021/04033-Z1A
.1 2021/05522-Z1A

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.

&
C
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

Vyrobcovia:
1)  Tillomed Laboratories Ltd

3 Howard Road, Eaton Socon, St. Neots
Cambridgeshire PE19 3ET
Velka Britania

2)  Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143
566 17 Vysoké Myto
Ceska republika

3)  Bluepharma-Industria Farmaceutica S.A (len pre Prindex 4 mg)
S.Maartinho do Bispo
Coimbra, 3045-016
Portugal

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

Holandsko Perindopril tert-butylamine Glenmark 2/4/8 mg tabletten
Ceska republika Gleperil 4/8 mg

Mad’arsko Gleperil 4/8 mg tabletta

Portugalsko Perindopril Bluepharma

Rumunsko Prindex 4/8 mg

Slovenska republika Prindex 4/8 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2022.




