Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2022/06558-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela
Perindopril arginine STADA 5 mg
Perindopril arginine STADA 10 mg

filmom obalené tablety

perindopril-arginin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Sk wnE

1.

Co je Perindopril arginine STADA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Perindopril arginine STADA
Ako uzivat’ Perindopril arginine STADA

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Perindopril arginine STADA

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Perindopril arginine STADA a na &o sa pouZiva

Perindopril arginine STADA je inhibitor enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE). U¢inkuje tak, e
rozsiruje krvné cievy, ¢im ulahc¢uje srdcu precerpavanie krvi cez cievy.

Perindopril arginine STADA sa pouziva:

2.

na lie¢bu vysokého tlaku krvi (hypertenzie).

na liecbu zlyhavania srdca (stav, pri ktorom srdce nie je schopné precerpavat’ dostatok krvi na
pokrytie potrieb tela) (iba Perindopril arginine STADA 5 mg).

na zniZenie rizika srdcovych prihod, ako je srdcovy infarkt, u pacientov so stabilnou
ischemickou chorobou srdca (stav, pri ktorom je zasobovanie srdca Krvou znizené alebo
obmedzené) a u tych, ktori uz prekonali infarkt a/alebo operaciu na zlepSenie zasobovania srdca
krvou rozsirenim ciev, ktoré ho zasobuju.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Perindopril arginine STADA

Neuzivajte Perindopril arginine STADA

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

ak sa u vas vyskytli priznaky ako sipot, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, silné svrbenie alebo
zavazné kozné vyrazky pri predoslej liecbe inhibitormi ACE, alebo ak sa tieto priznaky vyskytli
u vas alebo u ¢lena vasej rodiny za akychkol'vek inych okolnosti (stav nazyvany angioedém).
ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace. (Je tiez lepSie vyhnit’ sa uzivaniu lieku Perindopril arginine
STADA na zaciatku tehotenstva — pozri Cast’ ,,Tehotenstvo*.),

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

ak podstupujete dialyzu alebo iny typ filtracie krvi. V zavislosti od pouZzitého typu pristroja
nemusi byt Perindopril arginine STADA pre vas vhodny,
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— ak mate ochorenie obli¢iek, pri ktorom je obmedzené zasobovanie obli¢ky krvou (stendza
renalnej artérie).

— ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhdvania srdca u dospelych, pretoze sa zvySuje riziko angioedému
(nahly opuch pod kozou v oblasti hrdla) (pozri ,,Upozornenia a opatrenia“ a ,,Iné lieky a
Perindopril arginine STADA®).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Perindopril arginine STADA, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,
ak
— mate aortalnu stendzu (zuzenie hlavnej krvnej cievy veducej zo srdca) alebo hypertroficka
kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo stenozu renalnej artérie (ziiZenie tepny
zasobujucej oblicku krvou).
— mate akékol'vek iné problémy so srdcom.
— mate problémy s pecenou.
— mate problémy s oblickami alebo chodite na dialyzu.
— mate nezvycajne zvysené hladiny horménu nazyvaného aldosteron v krvi (primarny
aldosteronizmus).
— mate kolagénové cievne ochorenie (ochorenie spojivového tkaniva), ako je systémovy lupus
erythematosus alebo sklerodermia.
— mate cukrovku.
— ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo pouzivate nahrady soli obsahujuce draslik.
— mate podstipit’ anestéziu (narkozu) a/alebo vac¢si chirurgicky zakrok.
— mate podstupit’ LDL aferézu (Co je odstranenie cholesterolu z krvi pomocou pristroja).
— mate podstupit’ desenzibiliza¢nt lie¢bu na zniZenie prejavov alergie po ustipnuti véelou alebo
0osou.
— ste nedavno mali hnacku alebo vracanie, alebo ste dehydrovany (mate nedostatok tekutin v tele).
— ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na lieCbu vysokého tlaku krvi:

e Dblokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) (tiez zname ako sartany — napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najmi ak mate problémy s oblickami stvisiace s cukrovkou.

o aliskirén.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov

(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,NeuZzivajte Perindopril arginine STADA”.

— ak ste ¢ernoSského povodu, pretoze mozete mat’ vyssie riziko vzniku angioedému a tento liek
moze byt menej i€inny v znizovani vasho krvného tlaku ako u pacientov inej rasy,
— ak uzivate akykol'vek z nasledujucich liekov, riziko angioedému (ndhly opuch pod kozou, napr.

Vv oblasti hrdla) je zvySené:

e racekadotril (pouzivany na lie¢bu hnacky).

o lieky pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na lie¢bu rakoviny
(napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus) a iné lieky patriace do triedy nazyvanej inhibitory
mTor.

e vildagliptin (pouZzivany na liecbu cukrovky).

e sakubitril (dostupny vo fixnej kombinacii davok s valsartanom), pouzivany na lieCbu
dlhodobého zlyhavania srdca.

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakcia s opuchom tvare, pier, jazyka alebo hrdla s tazkost'ami

s prehitanim alebo dychanim) bol zaznamenany u pacientov lie¢enych inhibitormi ACE, vratane
perindopril-argininu. Toto sa mdze vyskytnat’ kedykol'vek pocas liecby. Ak sa u vas objavia tieto
priznaky, ukoncite uzivanie lieku Perindopril arginine STADA a okamzite vyhl'adajte lekara. Pozri
tiez Cast’ 4.

Ak si myslite, Ze ste (alebo méZete byt) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Perindopril
arginine STADA sa neodporuca na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako
3 mesiace, pretoze mdze spdsobit’ vazne poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva v tomto $tadiu
tehotenstva (pozri Cast’,,Tehotenstvo*).
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Deti a dospievajuci
Pouzitie perindoprilu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa neodporuca.

Iné lieky a Perindopril arginine STADA

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Liecba liekom Perindopril arginine STADA moéze byt ovplyvnena
inymi liekmi. Lekdr vAm mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia. Tieto
zahffaju:

— iné lieky na liecbu vysokého tlaku krvi, vratane blokatora receptorov angiotenzinu I (ARB),
aliskirénu (pozri tieZ informacie v ¢astiach ,,NeuZzivajte Perindopril arginine STADA* a
,»Upozornenia a opatrenia®) alebo diuretik (lieky zvySujuce mnozstvo mocu vytvoreného
oblickami),

— doplnky draslika (vratane nahrad soli), draslik Setriace diuretika (lieky zvySujuce tvorbu
a vylu¢ovanie mocu) a iné lieky, ktoré mozu zvysit mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim
a kotrimoxazol, lieky pouzivané na liecbu infekcii spdsobenych baktériami, cyklosporin, liek
potlacajuci imunitni odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia odmietnutia
transplantovaného organu a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby
krvnych zrazenin),

— draslik Setriace lieky pouzivané na lie¢bu zlyhavania srdca: eplerenédn a spironolakton v davkach
medzi 12,5 mg az 50 mg denne,

— litium na lie€bu manie alebo depresie,

— nesteroidové protizapalové lieky (napr. ibuprofén) na zmiernenie bolesti alebo vysoké davky
aspirinu,

— lieky na lie¢bu cukrovky (ako je inzulin, vildagliptin alebo metformin,

— baklofén (pouziva sa na liecbu svalovej stuhnutosti pri ochoreniach, ako je roztrasena skleréza),

— lieky na lieGbu dusevnych portch, ako st depresia, uzkost’, schizofrénia atd’. (napr. tricyklické
antidepresiva, antipsychotika),

— imunosupresiva (lieky, ktoré potlacaju obranny mechanizmus tela) pouZivané na liecbu
autoimunitnych ochoreni alebo po transplantacii (napr. takrolimus),

— estramustin (pouZziva sa na liecbu rakoviny),

— lieky, ktoré st najcastejSie pouzivané na lie¢bu hnacky (racekadotril),

— lieky pouZzivané, aby sa predi§lo odmietnutiu transplantovanych organov (sirolimus, everolimus,
temsirolimus a iné lieky patriace do triedy nazyvanej inhibitory mTor). Pozri ¢ast’ ,,Upozornenia
a opatrenia“,

— sakubitril/valsartan (pouzivany na liecbu dlhodobého zlyhéavania srdca). Pozri Cast’ ,,Neuzivajte
Perindopril arginine STADA” a ,,Upozornenia a opatrenia®,

— alopurinol (na liecbu dny),

— prokainamid (na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu),

— Vazodilatancia vratane nitratov (lieky rozsirujace krvné cievy),

— lieky pouzivané na lie¢bu nizkeho tlaku krvi, $oku alebo astmy (napr. efedrin, noradrenalin alebo
adrenalin),

— soli zlata, najmé vnutrozilovym podanim (pouZzivajl sa na lieCbu priznakov reumatoidne;j
artritidy).

Perindopril arginine STADA a jedlo a napoje
Perindopril arginine STADA sa odporuca uzivat’ pred jedlom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo mézete byt’) tehotna, musite to ozndmit’ svojmu lekarovi. Zvy¢ajne vam
lekar odporuci, aby ste ukong¢ili uzivanie lieku Perindopril arginine STADA predtym, ako otehotniete
alebo ihned’ po tom, ako zistite, ze ste tehotna a odporuci vam iny liek namiesto lieku Perindopril
arginine STADA. Perindopril arginine STADA sa neodportca na zaciatku tehotenstva a nesmie sa
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uzivat, ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, pretoze moze sposobit’ vazne posSkodenie vasho diet'at’a,
ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Ak dojéite alebo planujete dojcit, oznamte to svojmu lekarovi. Perindopril arginine STADA sa
neodporuca u matiek, ktoré dojc¢ia a lekar vdm mdze vybrat’ int lieCbu, ak chcete dojcit’, najma ak je
vase dieta novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Perindopril-arginin zvyc¢ajne neovplyviiuje bdelost, ale vzhl'adom na pokles tlaku krvi sa mézu

u niektorych pacientov vyskytnut zavrat alebo slabost’. Nasledkom toho méze byt vasa schopnost’
viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje oslabena.

Perindopril arginine STADA obsahuje monohydrat laktozy a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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 arginine STADA

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 prehltnite a zapite pohdrom vody, prednostne kazdy deii v rovnakom cCase, rano a pred jedlom.
Spravnu davku vam ur¢i vas lekar.

Odporacané davky st nasledovné:

Vysoky tlak Krvi: zvycajna zaciatocna a udrziavacia davka je 5 mg jedenkrat denne. Po jednom
mesiaci moze byt v pripade potreby zvySena na 10 mg jedenkrat denne. 10 mg denne je maximalna
odportcana davka pre vysoky tlak krvi.

Ak mate 65 rokov alebo viac, zvyCajna zaCiato¢na davka je 2,5 mg jedenkrat denne. Po jednom
mesiaci moze byt zvySend na 5 mg jedenkrat denne, a potom podl'a potreby az na 10 mg jedenkrat
denne.

Zlyhavanie srdca (iba Perindopril arginine STADA 5 mg): zvyc¢ajna zaiato¢na davka je 2,5 mg
jedenkrat denne. Po dvoch tyzdiioch moze byt zvysena na 5 mg jedenkrat denne, o je maximalna
odportc¢ana davka pre zlyhavanie srdca.

Stabilna ischemicka choroba srdca: zvy¢ajna zaciatocna davka je 5 mg jedenkrat denne. Po dvoch
tyzdinoch méze byt zvysena na 10 mg jedenkrat denne, €o je maximalna odporti¢ana davka pre toto
ochorenie.

Ak mate 65 rokov alebo viac, zvy€ajna zaciatocna davka je 2,5 mg jedenkrat denne. Po jednom tyzdni
moze byt zvySena na 5 mg jedenkrat denne a po d’alSom tyzdni na 10 mg jedenkrat denne.

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

AK uzijete viac lieku Perindopril arginine STADA ako mate

Ak ste uzili prili§ vela tabliet, kontaktujte pohotovostné oddelenie najblizSej nemocnice alebo to
okamzite oznamte svojmu lekarovi. Najpravdepodobnej$im prejavom v pripade predavkovania je
nizky tlak krvi, ktory moZete pocitovat’ ako zavrat alebo mdloby. V tomto pripade pomoéze ak si
Pahnete S0 zdvihnutymi nohami.

Ak zabudnete uzit’ Perindopril arginine STADA
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Je dolezité, aby ste svoj liek uzivali kazdy den, pretoze pravidelna liecba je ucinnejSia. Ak v§ak
zabudnete uzit'’ davku lieku Perindopril arginine STADA, d’alsiu davku uzite v zvy¢ajnom cCase.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Perindopril arginine STADA
Ked'ze liecba liekom Perindopril arginine STADA je obyc¢ajne celoZivotna, porad’te sa o tom so
svojim lekarom predtym, ako prestanete uzivat’ tento liek.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AKk sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedPajSich u¢inkov, ktoré moézu byt’ zavazné,
ihned’ prestaiite liek uzivat’ a okamzite vyhl’adajte svojho lekara:
— Opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, problémy s dychanim (angioedém) (pozri Cast’
2 ,,Upozornenia a opatrenia“) (menej ¢asté — mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b),
— zavazny zavrat alebo mdloby spdsobené nizkym krvnym tlakom (Casté — mézu postihovat’ menej
ako 1 z 10 osdb),
— nezvycajne rychly alebo nepravidelny pulz srdca, bolest’ na hrudi (angina) alebo srdcovy infarkt
(vel'mi zriedkavé — moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob),
— slabost ruk alebo no6h, alebo problémy s rozpravanim, ktoré mézu byt’ prejavom moznej cievnej
mozgovej prihody (vel'mi zriedkavé — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b),
— nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ alebo t'azkosti pri dychani (bronchospazmus) (menej
¢asté — mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b),
— zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy), ktory moze sposobit’ silnu bolest’ brucha a chrbta spojent
S pocitom choroby (vel'mi zriedkavé — m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb),
— zoZzltnutie koze alebo o¢i (Zltacka), ktora modze byt’ prejavom hepatitidy (zapal pecene) (vel'mi
zriedkavé — moZze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb),
— kozna vyrazka, ktora Casto zacina ako Cervené svrbiace flaky na tvari, rukach alebo nohach
(multiformny erytém) (vel'mi zriedkavé — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b).

Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete akykol'vek z nasledujucich vedPajSich ui¢inkov:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
— bolest hlavy,
— zavrat,
— vertigo (pocit zavratu s to¢enim hlavy),
— pocit mravcenia,
— poruchy videnia,
— tinitus (hucanie v usiach),
— kasel,
— dychavi¢nost’ (dyspnoe),
— Zzalado¢no-¢revné poruchy (nevolnost, vracanie, bolest’ brucha, poruchy chuti, tazkosti
s travenim (dyspepsia), hnacka, zapcha),
— alergické reakcie (ako st kozné vyrazky, svrbenie),
— svalové kice,
— pocit slabosti.

Menej €asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
— zmeny nalady,
— poruchy spanku,
— depresia,
— sucho v ustach,
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— intenzivne svrbenie alebo zavazné kozné vyrazky,

— tvorba zhlukov pluzgierov na kozi,

— problémy s oblickami,

— impotencia,

— potenie,

— nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek),

— ospalost’ (somnolencia),

— mdloby,

— busenie srdca (palpitacie),

— zrychlenie srdcovej ¢innosti (tachykardia),

— vaskulitida (zapal krvnych ciev),

— fotosenzitivna reakcia (zvySena citlivost’ koZe na slnko),

— artralgia (bolest’ kibov),

— myalgia (bolest’ svalov),

— Dbolest’ na hrudi,

— malatnost’ (slabost’),

— periférny edém (opuch néh alebo ruk),

— horucka,

— pad,

— zmena laboratérnych parametrov: vysoka hladina draslika v krvi vratna po ukonc¢eni 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 (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

— tmavy moc, nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie, svalové kice, zmitenost’ a zichvaty. Moze ist’
0 priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu),

— zacervenanie,

— zhorSenie psoriazy,

— znizenie alebo zastavenie tvorby mocu,

— akutne zlyhanie obliciek,

— zmeny laboratérnych parametrov: zvySena hladina pec¢enovych enzymov, vysoka hladina
bilirubinu v sére.

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
— zmitenost’,
— eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zapalu plac),
— rinitida (upchaty alebo te¢tci nos),
— zmeny krvnych hodnét, ako je nizky pocet bielych alebo cervenych krviniek, znizenie
hemoglobinu, znizenie poc¢tu krvnych dosticiek.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda stanovit’ z dostupnych tdajov):
— zmena farby, tfpnutie alebo bolest’ prstov na rukach a nohach (Raynaudov fenomén).

Hlasenie vedl’ajSich u¢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 vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Perindopril arginine STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli/blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Perindopril arginine STADA obsahuje
Liec¢ivo je perindopril-arginin. Perindopril arginine STADA 5 mg: Kazda filmom obalena
tableta obsahuje 5 mg perindopril-argininu, ¢o zodpoveda 3,395 mg perindoprilu. Perindopril
arginine STADA 10 mg: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg perindopril-argininu, ¢o
zodpoveda 6,790 mg perindoprilu.

- Dalsie zlozky st: monohydrat laktozy, predzelatinovany skrob, sodna sol’ karboxymetylkrobu,
koloidny hydrofobny oxid kremicity, Stearat hore¢naty, hypromeloza, uhliitan vapenaty,
makrogol 3350, triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, mastenec, hlinikovy lak
chinolinovej Zltej (E104), zIty oxid zelezity (E172), hlinikovy lak brilantnej modrej FCF
(E133), ¢ierny oxid zelezity (E172).

AKo vyzera Perindopril arginine STADA a obsah balenia

Perindopril arginine STADA 5 mg: Svetlozelena, ovalna, obojstranne vypukla filmom obalena tableta
s dizkou 10,0 + 0,50 mm a Sirkou 4,75 £ 0,24 mm s obojstrannou deliacou ryhou. Tableta sa moze
rozdelit’ na rovnaké davky.

Perindopril arginine STADA 10 mg: Zelena az mramorovo zelena, okruhla, obojstranne vypukla
filmom obalena tableta s priemerom 9,0 + 0,45 mm s vyrazenym oznac¢enim na jednej strane ,,10%.

Perindopril arginine STADA je dostupny v OPA/AIu/PVC//Alu alebo PVC/PVDC bielych//Alu
blistroch.

Velkosti balenia:
Perindopril arginine STADA 5 mg: 15, 30 alebo 90 filmom obalenych tabliet.
Perindopril arginine STADA 10 mg: 30 alebo 90 filmom obalenych tabliet.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca )
Zentiva k.s., U Kabelovny 130, 10237 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA3000, Malta
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

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

Ceska republika Perindopril arginine STADA 5 mg/ 10 mg
Francuzsko PERINDOPRIL ARGININE EG
Slovensko Perindopril arginine STADA 5 mg / 10 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.



