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Pisomna informacia pre pouZivatela

Perindocombi 2 mg/0,625 mg
Perindocombi 4 mg/1,25 mg
tablety
terc-butylamoénium-perindoprilu a indapamid

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu 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 ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Perindocombi a na &o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Perindocombi

Obsah balenia a d’alSie informacie

oL

1. Co je Perindocombi a na o sa pouZiva

Co je Perindocombi?
Perindocombi je kombinacia dvoch lieciv, perindoprilu a indapamidu. Je to antihypertenzivum
a pouziva sa na lieCbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie).

Na ¢o Perindocombi sa pouziva?

Vas liek obsahuje dve G¢inné latky, perindopril a indapamid.

Perindopril patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ACE inhibitory. Tieto fungujt tak, Zze rozsirujti krvné
cievy, ¢o ul'ah¢i Vasmu srdcu pumpovat’ cez ne Krv.

Indapamid je diuretikum. Diuretika zvy$uji mnozstvo mo¢u vytvoreného oblickami. Indapamid je
vsak iny ako ostatné diuretika, pretoze spdsobuje len mierne zvySenie mnoZzstva vytvoreného mocu.
Kazda z tychto u¢innych zloziek znizuje krvny tlak a spolu zabezpecuju kontrolu Vasho krvného
tlaku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Perindocombi

Neuzivajte Perindocombi:

. Ak ste alergicky (precitliveny) na perindopril alebo na ktorykol'vek z d’alsich ACE inhibitorov
(napr. ramipril, lizinopril, fozinopril), na indapamid (alebo iné sulfénamidy napr. kotrimoxazol,
sulfadiazin) alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

o Ak sa u vas vyskytli priznaky ako su piskavé dychanie, opuch tvare alebo jazyka, silné svrbenie
alebo zavazné kozné vyrazky pri predchadzajucej lietbe ACE inhibitorom, alebo ak sa tieto
priznaky vyskytli u vas za akychkol'vek inych okolnosti (tento stav sa nazyva angioneuroticky
edém).

o Ak mate zavazné ochorenie pecene alebo trpite ochorenim nazyvanym hepatalna encefalopatia
(degenerativne ochorenie mozgu).
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. Ak mate zavazné ochorenie obli¢iek alebo ak podstupujete dialyzu.
. Ak mate nizke hladiny draslika v krvi.
o Ak je podozrenie, Ze mate nelieCené dekompenzované srdcové zlyhanie (zavazné zadrziavanie

vody, tazkosti s dychanim).

. Ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (je lepsie vyhnut' sa uzivaniu Perindocombi aj v rannom
stadiu tehotenstva — pozri ¢ast’ Tehotenstvo a dojéenie).

. Ak dojcite.

o Ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren.
o Ak ste uzili alebo v sti¢asnosti uzivate sakubitril / valsartan, liek pouzivany na lie¢bu typu

dlhodobého (chronického) srdcového zlyhania u dospelych, pretoze riziko angioedému (rychly
opuch pod kozou v oblasti ako je hrdlo) ) sa zvySuje.

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako za¢nete uzivat’ Perindocombi ak:

. ak uzivate akykol'vek z nasledujticich liekov, riziko angioedému sa moze zvysit

- racekadotril, liek pouzivany na liecbu hnacky;

- lieky pouzivané na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu a na rakovinu (napr.
temsirolimus, sirolimus, everolimus);

- vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky.

. mate aortalnu stenozu (zizenie hlavnej krvnej cievy vediicej zo srdca) alebo hypertrofickl
kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo stenozu renalnej artérie (ziizenie tepny
zasobujucej oblicku krvou),

. mate akékol'vek iné problémy so srdcom alebo problémy s oblickami,

. trpite kolagénovym ochorenim ako je napriklad systémovy lupus erythematosus alebo
sklerodermiou,

. mate aterosklerozu (tvrdnutie tepien),

. mate dnu,

. mate cukrovku,

o uZzivate niektory z nasledujtcich liekov, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého krvného tlaku:

- blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) (tiez zname ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najméa ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou.

- aliskiren
o drzite diétu S obmedzenym prijmom soli alebo pouzivate so'né nahrady obsahujice draslik.
. uzivate litium alebo draslik Setriace diuretika (spironolakton, triamterén), pretoze ich pouzitiu
s Perindocombi sa treba vyhnut’ (pozri ,,Iné lieky a Perindocombi*),
. Zaznamenali ste zhorSenie videnia alebo bolest’ o¢i. Mézu to byt’ priznaky hromadenia tekutin

vo vaskularnej vrstve oka (choroidalny vypotok) alebo zvysenie tlaku v oku a mézu sa
vyskytnat’ v priebehu niekol’kych hodin az tyzdiov po uziti Perindocombi. To moze viest’ k
trvalej strate zraku, ak sa nelieCi. Ak ste v minulosti mali alergiu na penicilin alebo sulfénamid,
mozete mat’ vysSie riziko vzniku tejto choroby.

Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Perindocombi*.

Ak si myslite, ze ste tehotna (alebo ze mdzete otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi.
Uzivanie Perindocombi sa neodporuca v rannom §tadiu tehotenstva, a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna
dlhsie ako 3 mesiace, pretoze jeho uzivanie v tomto $tadiu tehotenstva moze vasmu diet'atku spdsobit’
vazne poskodenie (pozri ¢ast’ Tehotenstvo a dojcenie).

Ak uZzivate Perindocombi, tieZ mate informovat’ svojho lekara alebo zdravotnicky personal:
. ak mate podstupit’ anestéziu a/alebo chirurgicky zakrok,
. ak ste nedavno trpeli hnac¢kou alebo vracanim,
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ak mate podstapit’ LDL aferézu (t.j. odstranenie cholesterolu z Vasej krvi pomocou
pristroja),

ak mate podsttpit’ desenzibiliza¢nu lie€bu na zniZenie alergickych prejavov na véelie
alebo osie ustipnutie,

ak mate podstupit’ lekarske vysetrenie, ktoré si vyzaduje injekciu jodovej kontrastnej latky
(latka, ktora spdsobi, ze organy ako su oblicky alebo zaludok sa stant vidite'né na
rontgene),

Sportovci si musia uvedomit, e Perindocombi obsahuje lie¢ivo (indapamid), ktoré moze vyvolat
pozitivnu reakciu dopingovych testov.

Deti a dospievajici
Tento liek sa nesmie podavat’ detom.

Iné lieky a Perindocombi
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vyhnite sa uzivaniu Perindocombi :

- s litiom (pouziva sa na liecbu depresie),

- doplnky draslika (vratane nahrad soli), draslik Setriace diuretika a d’alsie lieky, ktoré mézu
zvySovat mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim a kotrimoxazol na infekcie sposobené
baktériami; cyklosporin, imunosupresivum pouzivané na prevenciu odmietnutia
transplantovaného organu; a heparin, liek pouzivany na zriedenie krvi na prevenciu zrazenin)

Lie¢ba Perindocombi méze byt ovplyvnena inymi liekmi. Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’
davku a/alebo urobit’ iné opatrenia. Toto zahfna:

iné lieky na liecbu vysokého tlaku krvi,

prokainamid (liek, ktory sa pouziva na liecbu nepravidelného srdcového rytmu),
alopurinol (liek, ktory sa pouZziva na lie¢bu dny),

terfenadin alebo astemizol (lieky, ktoré sa pouzivaji na liecbu sennej nadchy alebo
alergii),

kortikosteroidy alebo tetrakozaktid (lieky, ktoré sa pouZzivaja na lie¢bu réznych stavov
vratane zavaznej astmy a reumatoidne;j artritidy),

imunosupresiva (lieky, ktoré sa pouzivaji na liecbu auto-imunitnych ochoreni alebo
po transplantacii, napriklad cyklosporin),

lieky na lie¢bu rakoviny,

erytromycin podany injek¢ne (antibiotikum),

halofantrin (liek, ktory sa pouziva na lie¢bu niektorych typov malarie),

pentamidin (liek, ktory sa pouziva na lie¢bu zapalu pl'uc),

zlato vo forme injekcie (pouzivané na lieCbu reumatoidnej polyartritidy),

vinkamin (pouZivany na liecbu symptomatickych kognitivnych portch u starSich
pacientov vratane straty pamite),

bepridil (pouzivany na lie¢bu anginy pektoris),

sultoprid (na lie¢bu psychdz),

lieky uzivané pri problémoch so srdcovym rytmom (napr. chinidin, hydrochinidin,
dizopyramid, amiodaron, sotalol),

digoxin alebo iné srdcové glykozidy (na lie¢bu problémov so srdcom),

baklofén (na liecbu tuhosti svalov vyskytujucej sa pri ochoreniach ako skler6za
multiplex),

lieky na liecbu cukrovky ako inzulin alebo metformin),

vapnik vratane doplnkov s vapnikom,

stimula¢né prehanadla (napr. senna),

nesteroidné protizapalové lieky (napr. ibuprofen) alebo vysoké davky salicylatov (napr.
aspirin),
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. amfotericin B podany injekéne (liek, ktory sa poziva na lieGbu zavazného plesiiového
ochorenia),

. lieky na liecbu mentalnych portch ako depresia, uzkost’, schizofrénia (napr. tricyklické
antidepresiva, neuroleptika),

. tetrakozaktid (na liecbu Crohnovej choroby).

. 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 inhibitorov mTor). Pozri ¢ast’ “Upozornenia a opatrenia”

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:

Ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez informdcie v Castiach
,NeuZzivajte Perindocombi‘ a ,,Upozornenia a opatrenia“).

Perindocombi s jedlom a napojmi
Perindocombi sa odportca uzivat' pred jedlom.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, ze ste tehotna (alebo ze mozete otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi.

Lekar vam pravdepodobne odporuci vysadit’ Perindocombi, este skor, ako otehotniete alebo ihned’ ako
sa dozviete, Ze ste tehotna a poradi vam, aby ste namiesto Perindocombi uzivali iny liek.

Uzivanie Perindocombi sa neodporuca v ranom §tadiu tehotenstva, a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna
dlhsie ako 3 mesiace, pretoze jeho uzivanie po 3 mesiaci tehotenstva moze vasmu diet’atku sposobit’
vazne poskodenie (pozri ¢ast’ Tehotenstvo a dojcenie)

Dojcenie

Neuzivajte Perindocombi, ak dojcite.

Ak doj¢ite alebo chcete zacat’ dojcit’, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi.
Ihned’ vyhladajte svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Perindocombi obvykle neovplyviiuje bdelost, av§ak u niektorych pacientov sa mézu vyskytnut’ rézne
reakcie suvisiace s poklesom krvného tlaku, ako st zavraty a slabost’. V takomto pripade moze byt
vasa schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje znizena.

Perindocombi obsahuje laktozu.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uZivat’ Perindocombi

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.

Zvycajna davka je jedna tableta raz denne. V4§ lekar sa méZe rozhodnut’ zmenit’ davkovaci rezim, ak
trpite poskodenim obliciek. Uzivajte vasu tabletu prednostne rano a pred jedlom. Prehltnite tabletu a

zapite poharom vody.

Perindocombi 2 mg/0,625 mg: Deliaca ryha napomaha rozlomeniu pre ahgie prehitanie a neslizi na
rozdelenie na rovnaké davky.
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Perindocombi 4 mg/1,25 mg: Tableta sa moéze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

AK uZijete viac Perindocombi, ako mate

Ak uzijete prili$ vel'a tabliet, ihned’ kontaktujte pohotovostné oddelenie najblizsej nemocnice alebo
svojho lekara. Najpravdepodobnej$im u¢inkom Vv pripade predavkovania je nizky tlak krvi.

Ak do6jde k vyrazne nizkemu tlaku krvi (priznaky st zavraty alebo mdloby), méze pomdct’, ked’ si
lahnete a zdvihnete nohy.

Ak zabudnete uZit’ Perindocombi

Je dolezité, aby ste vas liek uzivali kazdy den, pretoze pravidelna liecba je G¢innejsia. Ak vSak
zabudnete uzit’ jednu alebo viac davok Perindocombi, d’al§iu davku uzite vo zvy€ajnom Case.
NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Perindocombi
Ked’ze liecba vysokého krvného tlaku je obycajne celozivotnd, predtym ako tento liek prestanete
uzivat, porad’te sa o tom so svojim lekarom.

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

4. Mozné vedlajSie uéinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich vedPajSich u¢inkov, prestaiite liek uzivat’ a okamzite
to oznamte svojmu lekarovi:

. opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla s tazkost'ami s dychanim.
o zavazné zavraty alebo upadanie do mdlob,
o nezvycajne rychly alebo nepravidelny srdcovy tep.

Vedlajsie U¢inky zoradené zostupne podla ¢astosti vyskytu mozu zahinat’:

- Casté: (mdzu postihnit’ az 1 z 10 Tudi) bolest’ hlavy, zavraty, mdloby, mrav&enie, poruchy
videnia, tinnitus (hucanie v usiach), to¢enie hlavy z dévodu nizkeho krvného tlaku, kaser,
dychavica, zaludo¢no-Crevné poruchy (nevolnost’, bolest’ hornej ¢asti brucha, nechutenstvo,
vracanie, bolest’ brucha, poruchy chuti, suchost’ v ustach, poruchy travenia alebo t'azkosti
s travenim, hnacka, zapcha), alergické reakcie (ako su kozné vyrazky, svrbenie), svalové
ki¢e, pocit inavy.

- Menej ¢asté: (mdzu postihnat’ az 1 zo 100 P'udi) zmeny nalady, poruchy spanku,
bronchospazmus (stiahnutie hrudnika, sipot a dychavica), angioedém (priznaky ako chripot,
opuch tvare alebo jazyka), zihl'avka, purpura (¢ervené bodky na kozi), problémy
s obli¢kami, impotencia, potenie. AK mate systémovy lupus erythematosus (typ
kolagenozy), moze sa zhorsit'.

- Zriedkavé: (m6zu postihnut’ menej ako 1 z 1 000 osob) zhorSenie psoriazy

- VePmi zriedkavé: (m6zu postihnat’ az 1 z 10 000 'udi) zméatenost’, kardiovaskularne
poruchy (nepravidelny tep srdca, angina pektoris, infarkt myokardu), eozinofilna
pneumonia (zriedkavy typ zapalu pl'ic), rinitida (zablokovany alebo tectici nos), alergicka
reakcia v tenkom ¢reve (intestinalny angioedém), zavazné kozné prejavy ako multiformny
erytém. TieZ boli hldsené pripady fotosenzitivnych reakcii (zmena vo vzhl'ade koze) po
vystaveni slnku alebo umelému UVA.

- Nezname: (z dostupnych udajov) znizenie videnia alebo bolesti o¢i v dosledku vysokého
tlaku (mozné priznaky hromadenia tekutin vo vaskularnej vrstve oka (choroidalny vypotok)
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alebo akutny glaukém so zatvorenym uhlom), mdloby, zmena sfarbenia, necitlivost’ a bolest’
v prstoch na rukach alebo nohach (Raynaudov fenomén), zivot ohrozujuci nepravidelny tep
(torsade de pointes), abnormalne EKG, zvy$ené hodnoty pecenovych enzymov.

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

V pripade hepatalnej insuficiencie (problémy s peceiiou) je moznost’ vzniku hepatalnej encefalopatie
(degenerativne ochorenie mozgu).

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

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 vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Perindocombi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri alebo na vonkajSom obale
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denn v danom mesiaci.

Perindocombi 2 mg/0,625 mg:

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Perindocombi 4 mg/1,25 mg:

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Perindocombi obsahuje:
- Lie¢iva su terc-butylamonium-perindoprilu a indapamid.

Perindocombi 2 mg/0,625 mg

Kazda tableta obsahuje 1,669 mg perindoprilu, ¢o zodpoveda 2 mg terc-butylamonium-perindoprilu
a 0,625 mg indapamidu.

Perindocombi 4 mg/1,25 mg

Kazda tableta obsahuje 3,338 mg perindoprilu, ¢o zodpoveda 4 mg terc-butylaménium-perindoprilu
a 1,25 mg indapamidu.

- Dalsie zlozky: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza (E460i), koloidny oxid kremigity
bezvody, stearat hore¢naty.

AKko vyzera Perindocombi a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tablety st biele a kapsulovitého tvaru s deliacou ryhou na obidvoch stranach a s plastickym ,,L* (2
mg/0,625 mg) alebo ,,H* (4 mg/1,25 mg) na obidvoch stranach popri deliacej ryhe a hladké na opacne;j
strane.

Perindocombi je dostupny v blistrovych baleniach obsahujucich 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100
alebo 500 tabliet.

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

Drzitel rozhodnutia o registracii:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Srasse 3, 89079 Ulm, Nemecko

Vyrobca:
Merckle GmbH, Ludwig Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Portugalsko | Perindopril + Indapamida Litva Perindap 2mg/0.625mg tabletés
ratiopharm 2 mg + 0.625 mg Perindap 4mg/1.25mg tabletés
Tablets

Perindopril + Indapamida
ratiopharm 4 mg + 1.25 mg

Tablets
Belgicko Perindopril/Indapamide Teva 2 Lotyssko Perindap 2mg/0.625mg tabletes
mg / 0,625 mg tabletten Perindap 4mg/1.25mg tabletes

Perindopril/Indapamide Teva 4
mg / 1,25 mg tabletten

Nemecko Perindopril/Indapamid- Holandsko | Perindopril tert-butylamine /
ratiopharm® 2 mg/0,625 mg Indapmide 2/0,625 mg Teva,
Tabletten tabletten
Perindopril/Indapamid- Perindopril tert-butylamine /
ratiopharm® 4 mg/1,25 mg Indapmide 4/1,25 mg Teva,
Tabletten tabletten

Ceska Perinpa 2mg/0,625mg PolPsko 2mg/0.625mg: Indix Combi

republika Perinpa 4mg/1,25mg 4mg/1.25mg: Indix Combi

Francuzsko | Périndopril-Indapamide Slovenska | Perindocombi 2mg/0,625mg
ratiopharm® 2 mg/0,625 mg, republika | Perindocombi 4mg/1,25mg

comprimé sécable
Périndopril-Indapamide
ratiopharm® 4 mg/1,25 mg,

comprimé

Taliansko 2mg/0.625mg: Perindopril Velka Perindopril/Indapamide
Indapamide ratiopharm® Britania 2mg/0.625mg tablets
4mg/1.25mg: Perindopril Perindopril/Indapamide
Indapamide ratiopharm® 4mg/1.25mg tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.




