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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Perindopril FMK 8 mg
tablety
terc-butylamonium-perindoprilu

Pozorne si preditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto 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. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Perindopril FMK a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Perindopril FMK
Ako uzivat’ Perindopril FMK

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Perindopril FMK

Obsah balenia a d’alsie informacie

LR

1. Co je Perindopril FMK a na &o sa pouZiva

Perindopril FMK je inhibitor angiotenzin-konvertujuceho enzymu (ACE). Tieto lieky fungujt tak, ze
rozsiruji krvné cievy, ¢o ulah¢i vasmu srdcu precerpavat’ cez ne Krv.

Perindopril FMK sa pouziva:

- na liecbu vysokého tlaku krvi (hypertenzie),

- na zniZenie rizika srdcovych prihod u pacientov so zuzenymi vencovitymi tepnami srdca (ischemicka
choroba srdca).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Perindopril FMK

Neuzivajte Perindopril FMK
- ak ste alergicky na perindopril alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti
6) alebo na niektory iny inhibitor ACE,
- aksauvas vyskytli priznaky ako sipot, opuchnutie tvare alebo jazyka, silné svrbenie alebo zavazné
kozné vyrazky pri predchadzajicej lie¢be inhibitormi ACE, alebo za akychkol'vek inych okolnosti
(stav nazyvany angioedém),
- ak ste tehotna viac ako 3 mesiace. (Je lepsie sa vyhnit' uzivaniu Perindoprilu FMK na zaciatku
tehotenstva — pozri ¢ast’ ,, Tehotenstvo a dojéenie*),
- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZzenie krvného tlaku obsahujtci
aliskiren.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Perindopril FMK, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate aortalnu stendzu (ziZenie hlavnej krvnej cievy veducej zo srdca) alebo hypertroficka
kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo stendzu renélnej tepny (z(zenie tepny zasobujuce;
oblicku krvou),

- ak mate akékol'vek iné problémy so srdcom,

- ak mate problémy s pecefiou,
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- ak mate problémy s obli¢kami alebo podstupujete dialyzu alebo vam prednedavnom transplantovali
oblicku,
- ak trpite kolagénovym vaskularnym ochorenim (ochorenie spojivového tkaniva), ako je systémovy
lupus erythematosus alebo sklerodermia,
- ak mate cukrovku,
- ak ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo pouzivate sol'né nahrady s obsahom draslika,
- ak mate podstupit’ anestéziu a/alebo vacsi chirurgicky vykon,
- ak mate podstupit’ LDL aferézu (¢o je odstranenie cholesterolu z vasej krvi pomocou pristroja),
- ak mate podsttpit’ liecbu, aby ste boli menej citlivy na alergické ucinky véelieho alebo osieho Zihadla,
- ak ste nedavno trpeli hnac¢kou alebo vracanim,
- ak si myslite, Ze ste (alebo mozete byt’) tehotna, Perindopril FMK sa neodporti¢a na zaciatku
tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ked’ ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, pretoze mdze sposobit’ vazne
poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva v tomto §tadiu tehotenstva (pozri Cast’ ,, Tehotenstvo
a dojcenie*);
- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu vysokého krvného tlaku
- blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tieZ zndme ako sartany — napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najméa ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou

- aliskiren

Lekar vam moéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvna tlak a mnozstvo elektrolytov (napr.

draslika) v Krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Perindopril FMK*.

- ak uzivate akykol'vek z nasledujtcich liekov, riziko angioedému je zvySené:

- racekadotril (pouzivany na liecbu hnacky),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do triedy nazyvanej inhibitory mTOR
(pouzivané na predchadzanie odmietnutia transplantovanych organov).

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakcia s opuchom tvare, pier, jazyka alebo hrdla s tazkostami s prehitanim
alebo dychanim) bol zaznamenany u pacientov lieCenych inhibitormi ACE, vratane Perindoprilu FMK. Toto
sa moze vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby. Ak sa u vas prejavia tieto priznaky, ukoncite uzivanie
Perindoprilu FMK a okamzite vyhladajte lekara. Pozri tiez Cast’ 4.

Ak si myslite, Ze ste (alebo moZete byt)) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Perindopril FMK sa
neodporuca na zaciatku tehotenstva a ak ste tehotnd viac ako 3 mesiace, nesmiete ho uzivat’, pretoze moze
spdsobit’ zavazné poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva v tomto $tadiu tehotenstva (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo
a dojCenie™).

Deti a dospievajici
Perindopril FMKsa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Perindopril FMK
Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Liec¢ba Perindoprilom FMK moéze byt ovplyvnena inymi liekmi. Lekar vam mozno bude musietzmenit’

davku a/alebo urobit’ iné opatrenia. Tieto zahfiiajh:

- iné lieky na lie¢bu vysokého tlaku krvi, vratane blokatorov angiotenzinu I (ARB), aliskirenu alebo
diuretik (lieky, ktoré zvySuju mnoZstvo mocu vytvoreného oblickami),

- draslik Setriace lieky (amilorid, triamterén), doplnky draslika alebo sol'né nahrady s obsahom draslika,

- litium na lie¢bu manie alebo depresie,

- draslik Setriace lieky pouzivané na liecbu srdcového zlyhania, napr. eplerenon, spironolakton
v davkach medzi 15,5 mg az 50 mg denne,

- litium na na lieCbu manie alebo depresie,

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

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

- baklofén (pouziva sa na liecbu svalovej stuhnutosti pri ochoreniach, ako je roztrasena sklerdza,



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2025/01938-TR

- lieky na lie¢bu psychickych portch ako st depresia, pocit tizkosti, schizofrénia, atd’. (napr. tricyklické
antidepresiva, antipsychotika),

- imunosupresiva (lieky, ktoré potldcaji obranny mechanizmus tela) pouzivané na liecbu
autoimunitnych ochoreni alebo po transplantacii (napr. cyklosporin, takrolimus),

- alopurinol (na liecbu dny),

- trimetoprim (na liecbu infekcie),

- estramustin (pouziva sa na liecbu rakoviny),

- prokainamid (na liecbu nepravidelného srdcového tepu),

- vazodilatatory vratane nitratov (lieky, ktoré rozsiruji krvné cievy),

- heparin (lieky pouZzivané na zriedenie krvi),

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

- soli zlata, podavané najma injekéne (pouZzivaju sa na liecbu priznakov reumatoidnej artritidy),

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

Perindopril FMK a jedlo a napoje
Odportca sa uzivat’ Perindopril FMK rano pred jedlom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo doj¢ite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mozete byt tehotnd), musite to povedat’ svojmu lekarovi. Zvy¢ajne vam
odporuci, aby ste ukon¢ili uzivanie Perindoprilu FMK pred tym, ako otehotniete alebo ihned’ ako sa
dozviete, ze ste tehotna a odporuc¢i vam iny lick namiesto Perindoprilu FMK. Perindopril FMK sa
neodportca uzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace, pretoze
moze sposobit’ zavazné poSkodenie vasho diet’at’a, ak sa Giziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Ak doj¢ite alebo planujete dojcit’, povedzte to svojmu lekarovi. Perindopril FMK sa neodportac¢a u matiek,
ktoré dojéia a lekar vam moze odporucit’ int lie€bu, ak cheete dojcit,, predovsetkam ak je vase dieta
novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Perindopril FMK neovplyviiuje bdelost’, ale vzhl'adom na pokles tlaku krvi sa mézu u niektorych pacientov
vyskytnit’ zavraty alebo slabost’. V takomto pripade moze byt vasa schopnost’ viest’ vozidla

alebo obsluhovat’ stroje oslabena.

3. Ako uzivat’ Perindopril FMK

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, prednostne kazdy den v rovnakom c¢ase, rano, pred jedlom. Spravnu davku
vam urci vas lekar.

Odporucané davkovanie je nasledovné:

Vysoky tlak krvi: zvy€ajna ivodna a udrziavacia davka je 4 mg raz denne. Po jednom mesiaci mbze byt
podl'a potreby zvysena na 8 mg raz denne. 8 mg denne je maximalna odportcana davka pre vysoky tlak krvi.
Ked’ mate 65 rokov alebo viac, zvyc¢ajna uvodna davka je 2 mg (polovica 4 mg tablety) raz denne.

Po jednom mesiaci moze byt’ zvy$ena na 4 mg raz denne a potom podl’a potreby na 8 mg raz denne.

Stabilna koronarna choroba srdca: zvyCajna ivodna davka je 4 mg raz denne. Po dvoch tyzdiioch méze byt
zvySend na 8 mg raz denne, ¢o je maximalna odporucana davka pre tuto indikaciu.
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Ak mate 65 rokov alebo viac, zvy¢ajna uvodna davka je 2 mg raz denne. Po jednom tyzdni moze byt
zvySena na 4 mg raz denne a po d’alsom tyzdni na 8 mg raz denne.
Pri davke 2 mg a 4 mg sa maju pouZit’ tablety s niz§im obsahom lie¢iva.

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

AK uzijete viac Perindoprilu FMK, ako mate

Ak uzijete prili§ vela tabliet, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo navstivte pohotovostné oddelenie
najbliz§ej nemocnice. Najpravdepodobnejs$im prejavom v pripade predavkovania je nizky tlak krvi, ktory
mozete pocitovat’ ako zavrat alebo upadanie do mdléb. V tomto pripade vam pomoze uloZenie sa

do vodorovnej polohy so zdvihnutymi nohami.

AK zabudnete uzit’ Perindopril FMK

Je dolezité, aby ste vase lieky uzivali kazdy den, pretoze pravidelna liec¢ba je ucinnejsia. Ak vSak zabudnete
uzit’ davku Perindoprilu FMK, d’als$iu davku uZite vo zvy€ajnom Case. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby
ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Perindopril FMK
Ked'ze liecba Perindoprilom FMK je obycajne celozivotna, predtym ako tento liek prestanete uzivat, porad’te
sa 0 tom sa svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce 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 ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich vedPajsich u¢inkov, ktoré mézu byt’ zavazné, ihned’

prestaiite uzZivat’ tento liek a okamzite navstivte svojho lekara:

- opuch tvére, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, tazkosti pri dychani (angioedém) (pozri Cast’ 2
,Upozornenia a opatrenia“ (menej Casté - mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

- zévazné zavraty alebo mdloby sposobené nizkym krvnym tlakom (Casté - mozu postihovat’ menej ako
1z 10 osob)

- nezvyc¢ajne zrychleny alebo nepravidelny srdcovy tep alebo bolest’ na hrudniku (angina), alebo
srdcovy infarkt (vel'mi zriedkavé - m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

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

- zapal pankreasu (slinivky brusnej), ktory moze sposobit’ silni bolest’ brucha a chrbta spojent
s pocitom choroby (vel'mi zriedkavé - mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

- nahla dychavic¢nost’, bolest’ na hrudi, pocit nedostatku dychu alebo t'azkosti pri dychani
(bronchospazmus) (menej casté - m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

- zozltnutie koze alebo oci (Zltacka), ktora mdze byt znakom zapalu pecene (hepatitida) (vel'mi
zriedkavé - mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

- kozna vyrazka zacinajlica ako Cervené svrbiace fl'aky na tvari, rukach alebo nohach (multiformny
erytém) (vel'mi zriedkavé - mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

Povedzte vaSmu lekarovi, ak zaznamenate akykolvek z nasledujucich vedlajSich u¢inkov:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
- bolest hlavy,

- zavrat,

- vertigo (pocit kratenia hlavy),

- pocit mravcenia,

- poruchy videnia,
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tinnitus (hucanie v usiach),

kaserl’,

pocit nedostatku dychu (dyspnoe),

zaludo¢no-¢revné poruchy (nevolnost, vracanie, bolest’ brucha, poruchy chuti, strata chuti do jedla
alebo tazkosti s travenim, hnacka, zapcha),

alergické reakcie (ako kozné vyrazky, svrbenie),

svalové krce,

pocit slabosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oso6b):

zmeny nalady,

poruchy spanku,

suchost’ v ustach,

silné svrbenie alebo zdvazné kozné vyrazky,

tvorba pluzgierov na kozi,

problémy s oblickami,

impotencia,

potenie,

nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek),

ospanlivost’ (somnolencia),

mdloby,

busenie srdca (palpitacie),

zrychlenie srdcovej Cinnosti (tachykardia),

vaskulitida (zapal ciev),

fotosenzitivna reakcia (zvySena citlivost’ koze na slnko),

artralgia (bolest’ kibov),

myalgia (bolest’ svalov),

bolest’ na hrudi,

nevolnost’,

periférny edém,

horucka,

pad,

zmena laboratornych parametrov: vysoka hladina draslika v krvi vratna po ukonceni lie¢by, nizka
hladina sodika, hypoglykémia (vel'mi nizka hladina cukru v krvi) v pripade pacientov s cukrovkou,
zvySend hladina mocoviny v Krvi a zvysena hladina kreatininu v Krvi,
depresia.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

zhorSenie psoriazy,

zmeny laboratérnych parametrov: zvySena hladina peceniovych enzymov, vysoka hladina bilirubinu

V sére,

tmavé sfarbenie mocu, nevolnost’ (nauzea) alebo zvracanie, svalové ki¢e, zmétenost’ a zachvaty. Moze
ist’ o priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu).
zniZenie alebo zastavenie tvorby mocu,

Zacervenanie,

akutne zlyhanie obli¢iek.

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

zmétenost’,

eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zapalu pl'ac),

rinitida (upchany alebo tecuci nos),

zmeny krvnych hodnoét, ako je nizky pocet bielych alebo ¢ervenych krviniek, znizenie hemoglobinu,
zniZenie poctu krvnych dosticiek.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnat’ u dostupnych udajov):

zmena sfarbenia, necitlivost’ a bolest’ v prstoch na rukéch alebo nohach (Raynaudov fenomén).
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Hlasenie vedPajSich ucinkov

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

5. AKko uchovavat’ Perindopril FMK

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a $katul’ke. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Perindopril FMKobsahuje

- Liecivo je terc-butylaméonium-perindoprilu 8 mg v jednej tablete.

- Pomocné latky st mikrokrystalicka celuloza, oxid horeénaty 'ahky, sodna sol’ kroskarmeldzy, manitol,
stearat hore¢naty.

Ako vyzera Perindopril FMK a obsah balenia
Perindopril FMK su biele Sosovkovité tablety s deliacou ryhou s priemerom 10 mm.
Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost’ balenia:
30, 60, 90 alebo 100 tabliet balenych v blistri po 10 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Farmak International Sp. z 0.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Varsava

Pol’sko

Vyrobca

Saneca Pharmaceuticals a.s.,
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec,
Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.
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