Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/05591-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

Perindamlostad 4 mg/5 mg tablety
Perindamlostad 4 mg/10 mg tablety
Perindamlostad 8 mg/5 mg tablety
Perindamlostad 8 mg/10 mg tablety

perindopril /amlodipin

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

- Tuto pisomnt informéaciu 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 akékol'vek vedlajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozrite si Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Perindamlostad a na &o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Perindamlostad

Obsah balenia a d’alie informacie

Uk wdE

1. Co je Perindamlostad a na ¢o sa pouZiva

Perindamlostad sa predpisuje na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) a/alebo na lieCbu
stabilnej ischemickej choroby srdca (stav, pri ktorom je privod krvi do srdca znizeny alebo
blokovany).

Pacienti, ktori uz uzivaju perindopril a amlodipin, kazdy ako samostatnu tabletu, mézu uzivat’
namiesto toho jednu tabletu Perindamlostadu, ktora obsahuje obe lie¢iva.

Perindamlostad je kombinacia dvoch lieciv, perindoprilu a amlodipinu. Perindopril je inhibitor ACE
(enzymu konvertujuceho angiotenzin). Amlodipin je antagonista vapnika (ktory patri do skupiny
liekov nazyvanych dihydropyridiny). Spolu posobia tak, Ze rozsiruji a uvolfiuju cievy, v dosledku
¢oho dochadza k znizeniu krvného tlaku. Krv méze v tele I'ahSie pradit’ a srdce sa nemusi tak
namahat’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Perindamlostad

Neuzivajte Perindamlostad

- ak ste alergicky na perindopril alebo na ktorykol'vek iny inhibitor ACE alebo na amlodipin
alebo na ktorékol'vek iné dihydropyridiny alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6),

- ak ste tehotna viac ako 3 mesiace (je tiez lepSie neuzivat’ Perindamlostad na zaciatku
tehotenstva — pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo, dojéenie a plodnost™),

- ak sa u vas vyskytli priznaky ako sipot, opuchnutie tvare alebo jazyka, silné svrbenie alebo
zavazné kozné vyrazky pri predchadzajicej lie¢be inhibitorom ACE alebo ak sa tieto priznaky
vyskytli u vas alebo u ¢lena vasej rodiny za akychkol'vek inych okolnosti (stav nazyvany
angioedém),
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- ak mate cukrovku (diabetes) alebo zhorSené fungovanie obli¢iek a lie€ite sa lickom na znizenie
krvného tlaku, ktory obsahuje aliskirén.

- ak mate aortalnu sten6zu (z(zenie hlavnej cievy, ktora vedie zo srdca) alebo kardiogénny Sok
(ked’ srdce nedokaze dostato¢ne zasobovat’ telo krvou),

- ak mate zavazne nizky tlak (hypotenzia),

- ak mate zlyhavanie srdca po srdcovom infarkte,

- ak podstupujete dialyzu alebo akykol'vek iny typ filtracie krvi. V zavislosti od toho, aky pristroj
sa pouZziva, nemusi byt’ Perindamlostad pre vas vhodny,

- ak mate problémy s oblickami, ked’ je znizené zasobovanie obli¢iek krvou (stenoza rendlnej
artérie) ,

- ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, lick na zlyhavania srdca, pretoze sa u vas
zvySuje riziko angioedému (nahly opuch pod koZou v oblasti, ako je hrdlo) (pozri "Upozornenia
a opatrenia" a "Iné lieky a Perindamlostad").

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Perindamlostad, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate

niektory z nasledujtcich priznakov:

o hypertroficka kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo stendzu renalnej tepny

(zzenie tepny zdsobujlcej oblicku krvou),

zlyhavanie srdca,

zavazné zvySenie krvného tlaku (hypertenzna kriza),

akékol'vek iné problémy so srdcom,

problémy s pecenou,

problémy s oblickami alebo ak chodite na dialyzu,

abnormalne zvySené hladiny horménu nazyvaného aldosterén v krvi (primarny

aldosteronizmus),

o ochorenie cievneho kolagénu (ochorenie spojovacieho tkaniva) ako je systémovy lupus
erythematosus alebo sklerodermia,

. cukrovku,

o ak ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo pouZzivate so'né nahrady obsahujice draslik
(dobre vyvazena hladina draslika v krvi je dolezita),

o ak ste star$i a vasa davka sa musi zvysit,

o ak uzivate niektory z nasledovnych liekov pouzivanych na lie¢bu vysokého krvného tlaku:

- blokatory receptora angiotenzinu II (ARB) (zname aj ako sartany — napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou,
—aliskirén.
Vas lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu oblic¢iek, krvny tlak a mnozstvo
elektrolytov (napriklad draslika) v krvi.
- Pozri tieZ informacie v ¢asti ,,Neuzivajte Perindamlostad*.
o ak uzivate niektory z nasledovnych liekov, riziko angioedému (prudkého opuchu pod kozou
v oblasti, ako je hrdlo) sa méze zvysit:
— racekadotril (pouzivany na lie¢bu hnacky)
— sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do triedy tzv. mTOR inhibitorov
(pouzivané na zamedzenie odvrhnutia transplantovanych organov alebo na lie¢bu rakoviny)
— sakubitril (dostupny ako kombinacia pevnej davky s valsartanom) pouzivany na liecbu
dlhodobého srdcového zlyhania.
— linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a dalSie lieky patriace do skupiny nazyvanej
tiez gliptiny (pouzivané na lie¢bu cukrovky)
o ste Ciernej rasy, pretoze mozete mat’ zvysSené riziko angioedému a tento lieck mdze byt menej
ucinny v znizovani krvného tlaku ako u pacientov inych ras.

Angioedém
Angioedém (zavazna alergicka reakcia s opuchom tvare, pier, jazyka alebo hrdla s tazkostami s
prehltanim alebo dychanim) bol zaznamenany u pacientov lie¢enych inhibitormi ACE, vratane
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Perindamlostadu. Toto sa m6ze vyskytnut’ kedykol'vek pocas lie¢by. Ak sa u vas prejavia tieto
priznaky, ukoncite uzivanie Perindamlostadu a okamzite vyhl'adajte lekara. Pozri tiez Cast’ 4.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite Ze ste (alebo mdzete byt) tehotna. Perindamlostad sa

neodporuca na zaciatku tehotenstva a nesmiete ho uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze
pri uzivani v tomto $tadiu tehotenstva moze sposobit’ zavazné poskodenie vasho dietat’a (pozri ¢ast’
,, T ehotenstvo*).

Ak uzivate Perindamlostad, informujte svojho lekara alebo zdravotnickych pracovnikov aj vtedy, ak:

mate podstupit’ celkovll anestéziu (narkozu) a/alebo velky chirurgicky vykon,

ste nedavno mali hnacku alebo ste vracali,

mate podstupit’ aferézu LDL (odstranenie cholesterolu z krvi pomocou pristroja),

mate podstupit’ desenzibilizanu liecbu na znizenie alergickych prejavov na ustipnutie véelou
alebo osou.

Deti a dospievajuci
Uzivanie Perindamlostadu sa neodportica detom a dospievajicim.

Iné lieky a Perindamlostad
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 Perindamlostadu s:

litiom (pouzivanym na liecbu manie alebo depresie),

estramustinom (pouZzivanym na lie¢bu nadorového ochorenia),

draslik Setriacimi liekmi ( triamterén, amilorid), doplnkami draslika alebo nahradami soli s
obsahom draslika a inymi liekmi, ktoré mozu zvysit’ draslik vo vasej krvi (ako je heparin, liek
pouzivany na zriedenie krvi na prevenciu vzniku krvnych zrazenin, trimetoprim a kotrimoxazol,
znamy aj ako trimetoprim/sulfametoxazol na liecbu infekcii spésobenych baktériami)

draslik Setriacimi liekmi pouzivanymi na lie¢bu srdcového zlyhavania: eplerendn a
spironolaktén v davkach od 12,5 mg do 50 mg na den.

Liecba Perindamlostadom moze byt ovplyvnena inymi liekmi. Méze byt potrebné, aby vam lekar
zmenil davkovanie a/alebo prijal iné opatrenia. Urcite povedzte vaSmu lekérovi, ak uzivate niektory z
nasledujucich liekov, pretoze moze byt potrebnd zvlastna opatrnost’:

iné lieky na lieCbu vysokého krvného tlaku vratane blokatora receptora angiotenzinu Il (ARB),
aliskirén (pozri aj informacie v ¢astiach ,,Neuzivajte Perindamlostad® a ,,Upozornenia

a opatrenia“) alebo diuretika (lieky, ktoré zvysujia mnozstvo moc¢u vytvoreného oblickami),
lieky, ktoré sa Casto uzivaju na liecbu hnacky (racekadotril) alebo na zamedzenie odvrhnutia
transplantovanych organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do triedy
tzv. mTor inhibitorov). Pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®.

sakubitril/valsartan (pouzivany na lie¢bu dlhodobého srdcového zlyhavania). Pozri ¢ast’
,.Neuzivajte Perindamlostad a ,,Upozornenia a opatrenia®.

nesteroidné protizapalové lieky (napr. ibuprofén) na zmiernenie bolesti alebo vysoké davky
kyseliny acetylsalicylovej, latky obsiahnutej v mnohych liekoch pouzivanych na zmiernenie
bolesti a znizenie horucky, ako aj na prevenciu zrazania Krvi

lieky na liecbu cukrovky (ako inzulin),

lieky na lie€bu mentalnych poruch ako st depresia, uzkost’, schizofrénia atd’. (napr. tricyklické
antidepresiva, antipsychotika, antidepresiva podobné imipraminu, neuroleptika),
imunosupresiva (lieky, ktoré obmedzuji obranny mechanizmus tela) pouzivané na liecbu
autoimunitnych ochoreni alebo po transplantacii (napr. cyklosporin, takrolimus),

trimetoprim a kotrimoxazol (na liecbu infekcii),

alopurinol (na liecbu dny),

prokainamid (na liecbu nepravidelného srdcového tepu),

vazodilatancia vratane nitratov (lieky, ktoré rozSiruju cievy),
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o efedrin, noradrenalin alebo adrenalin (lieky pouzivané na lie¢bu nizkeho krvného tlaku, Soku
alebo astmy),

o baklofén alebo dantrolén (infzia) oba pouzivané na liecbu stuhnutosti svalov pri ochoreniach
ako skleroza multiplex; dantrolén sa tiez pouziva na liecbu nezhubnej hypertermie pocas
anestézie (medzi priznaky patri vel'mi vysoka hortcka a stuhnutost’ svalov),

o niektoré antibiotiké ako rifampicin, erytromycin, klaritromycin (na infekcie vyvolané

baktériami),

Hypericum perforatum (I'ubovnik bodkovany, rastlinny liek pouzivany na liecbu depresie),

simvastatin (lieck na zniZenie cholesterolu),

antiepileptické lieky ako karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon,

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

alfablokatory pouzivané na liecbu zvicSenej prostaty ako prazosin, alfuzosin, doxazosin,

tamsulosin, terazosin,

o amifostin (pouzivany na prevenciu alebo obmedzenie vedl'ajsich uc¢inkov spésobenych inymi
liekmi alebo radia¢nou lie¢bou, ktoré sa pouzivaju na liecbu nadorového ochorenia),

o kortikosteroidy (pouzivané na lie¢bu roznych stavov vratane zavaznej astmy a reumatoidnej
artritidy),

o soli zlata, najmai s intravendznym podavanim (pouzivané na liecbu priznakov reumatoidne;j
artritidy),

o ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory proteazy pouzivané na liecbu HIV).

Perindamlostad a jedlo a napoje

Perindamlostad sa ma uzivat’ pred jedlom.

Ludia, ktori uzivaju Perindamlostad, nemaju konzumovat’ grapefruitovt $tavu a grapefruit. Je to preto,
lebo grapefruit a grapefruitova §tava mozu viest’ k narastu hladiny lie¢iva amlodipinu v krvi, ¢o moze
viest’ k nepredvidateI'nému vzostupu G¢inku Perindamlostadu na zniZenie krvného tlaku.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, 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 otehotniet’), musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar
vam zvyc¢ajne odporuci prerusit’ uzivanie Perindamlostadu predtym, ako otehotniete alebo len co
zistite, Ze ste tehotna a odporuc¢i vam uzivat’ iny liek namiesto Perindamlostadu. Perindamlostad sa
neodporuca na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat', ak tehotenstvo trva viac ako 3 mesiace,
pretoze moze spdsobit’ zdvazné poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Zistilo sa, ze amlodipin v malych davkach prestupuje do materského mlieka. Povedzte svojmu
lekarovi, ak dojcite alebo chcete zacat’ dojcit’. Perindamlostad sa neodportca doj¢iacim matkam a vas
lekar vam moéze zvolit inu lie¢bu, ak chcete doj¢it’, najmi ak vaSe diet’a je novorodenec alebo sa
narodilo predc¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Perindamlostad méze ovplyvnit’ va§u schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak vam tablety
sposobuju nevolnost’, zavrat, slabost’ alebo tinavu alebo vdm spdsobuju bolest” hlavy, neved'te vozidla
ani neobsluhujte stroje a okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Perindamlostad obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Perindamlostad
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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. Odporacana davka je jedna tableta denne.

Tabletu prehltnite a zapite poharom vody (peroralne pouzitie), prednostne kazdy den v rovnaky Cas,
rano pred jedlom. Vas lekar rozhodne, ktora davka je pre vas spravna. Zvycajne je to jedna tableta
denne.

Perindamlostad sa bude obvykle predpisovat’ pacientom, ktori uz uzivaji perindopril a amlodipin
kazdy ako samostatné tablety.

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

Ak uzijete viac Perindamlostadu, ako mate

Ak uZzijete privela tabliet, obrat'te sa na najbliz$iu pohotovost’ alebo to okamzite oznamte svojmu
lekarovi. Najpravdepodobnejsie priznaky preddvkovania su nizky krvny tlak, pri ktorom sa mézu u
vas vyskytnut’ zavraty alebo mdloby. V takom pripade moze pomoct’ 'ahnut’ si so zdvihnutymi
nohami.

Prebytoc¢na tekutina sa méze nahromadit’ vo vasich plicach (pl'icny edém) , o spdsobuje
dychavicnost’, ktord sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uZzit’ Perindamlostad

Je dolezité, aby ste vas liek uzivali kazdy dei, pretoze pravidelna liecba je u¢innejSia. Ak vSak
zabudnete uzit’ davku Perindamlostadu, d’al$iu davku uzite vo zvy€ajnom Case. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat’ Perindamlostad

Kedze lie¢ba Perindamlostadom je obvykle celozivotna, predtym ako prestanete uzivat tieto tablety,
porad’te sa o tom so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbéze sposobovat’ vedl'ajsie ui€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledovnych u€inkov, ihned” ukoncite uzivanie lieku a okamzite to

oznamte svojmu lekarovi:

o nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost alebo t'azkosti pri dychani,

o opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier,

o opuch jazyka a hrtana, ktory sposobuje vel'ké problémy pri dychani,

o zavazné kozné reakcie zahfiajuce intenzivnu koznt vyrazku, zihlavku, s¢ervenenie koze na
celom tele, bolestivé svrbenie, pluzgiere, odlupovanie koze a opuch koze, zapal sliznic
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie,

o zavazny zavrat alebo mdloby

o srdcovy zachvat, nezvyc¢ajne rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus alebo bolest’ na hrudi,

o zapal pankreasu (podzaludkovej Zl'azy), ktory moze spdsobit’ zavaznu bolest’ brucha alebo
chrbta sprevadzani pocitom, Ze sa citite vel'mi zle.

Hlasili sa nasledovné ¢asté vedPajSie ucinky. Ak vam ktorykol'vek z nich sposobuje problémy alebo
ak pretrvavaju dlhsie ako jeden tyzdei, kontaktujte svojho lekara.

Velmi ¢asté vedl’ajSie uc¢inky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
. opuch (edém, zadrZiavanie tekutin)
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Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
o bolest’ hlavy

o zavrat

o ospalost’ (najmé na zaciatku liecby)

o zavrat (vertigo)

o necitlivost” alebo pocit mravcenia vo vasich koncatinach
o poruchy videnia (vratane dvojitého videnia)

o tinnitus (pocit zvukov v usiach)

o palpitacie (pocit busenia srdca)

o scervenenie

o tocenie hlavy z dovodu nizkeho krvného tlaku,
. kasel,

o dychavicnost,

. nevolnost’, vracanie,

. bolest’ brucha,

o poruchy chuti,

o porucha travenia alebo t'azkosti s travenim,

o porucha ¢innosti Criev,

. hnacka,

o zapcha,

o alergické reakcie (ako su kozné vyrazky, svrbenie),
. svalové krce,

o pocit inavy,

. slabost’,

o opuch ¢lenkov (periférny edém)

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré boli hldsené, su zahrnuté do nasledovného zoznamu. Ak sa ktorykol'vek
Z nich stane zavazny alebo ak spozorujete akékol'vek vedl'ajsie uc¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Menej casté vedPajSie u¢inky (mo6zZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):
zmeny nalady,

uzkost’,

depresia,

nespavost’, poruchy spanku,

triaska,

mdloby,

strata citlivosti na bolest’,

nepravidelny tep

rinitida (upchaty nos alebo nadcha),

vypadavanie vlasov,

¢ervené Skvrny na kozi, zmena sfarbenia koze,

bolest’ chrbta

artralgia (bolest’ kibov),

myalgia (bolest’ svalov),

bolest’ na hrudniku,

poruchy mocenia, zvy$ena potreba mocenia pocas noci, zvySeny pocet moceni,
bolest’,

celkova nevolnost,

bronchospazmus (zvieranie hrudnika, sipot a dychavi¢nost’),
suchost’ Gst,

angioedém (priznaky ako sipot, opuch tvare alebo jazyka),
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tvorba pluzgierovitych zhlukov na kozi,

problémy s oblickami,

impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ erekciu),

zvySené potenie,

nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek),

neprijemny pocit alebo zvacsenie prsnikov u muzov,

zvySenie alebo zniZenie telesnej hmotnosti,

tachykardia (zrychlenie srdcovej ¢innosti),

vaskulitida (zépal ciev),

fotosenzitivna reakcia (zvysena citlivost’ koze na slnko),

horucka,

pad,

zmena laboratornych parametrov: vysokd hladina draslika v krvi vratnd 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 vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

nahle zlyhanie obliciek,

priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu):
tmavé sfarbenie mocu, pocit nevolnosti (nauzea) alebo prejavy nevolnosti (vracanie), svalové
kice, zmétenost’ a zachvaty.

Znizenie alebo zastavenie tvorby mocu,

zhorSenie psoridzy,

zmeny laboratérnych parametrov: zvysena hladina peceniovych enzymov, vysoka hladina
bilirubinu v sére.

VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

srdcovocievne poruchy (angina, infarkt a mftvica),

eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zapalu pl'ic),

opuch o¢nych viecok, tvare alebo pier, opuch jazyka alebo hrtana, ktory méze sposobit’ vel'ké
tazkosti s dychanim,

tazkeé kozné reakcie vratane silnej koznej vyrazky, zihl'avky, sCervenenia koze na celom vasom
tele, silné svrbenie, tvorba pluzgierov, olupovanie koze a opuch koze (Stevensov-Johnsonov
syndrom), multiformny erytém (kozna vyrazka, ktora ¢asto zacina Cervenymi svrbiacimi fl'akmi
na tvari, ramenach alebo nohach),

citlivost’ na svetlo,

zmeny krvnych hodnét, ako je zniZenie poctu bielych alebo ¢ervenych krviniek, zniZenie
hemoglobinu, znizenie poctu krvnych dosticiek,

poruchy krvi,

zapal pankreasu (podzaludkovej Zl'azy), ktory moze spdsobit’ zdvaznu bolest’ brucha alebo
chrbta sprevadzanu pocitom, Ze sa citite vel'mi zle,

abnormalna funkcia pecene, zapal peCene (hepatitida), zozltnutie koze (zltacka), zvysené
pecenové enzymy, ktoré mézu mat’ vplyv na niektoré laboratérne testy,

nafuknutie brucha (gastritida),

poruchy nervov, ktoré¢ mézu sposobit’ slabost’, mravcenie alebo stratu citlivosti,

zvysené svalové napitie,

opuch d’asien,

vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

chvenie, strnulé drZanie tela, tvar podobna maske, pomalé pohyby a Suchtanie sa, nevyvazena
chodza,
zmena sfarbenia, necitlivost’ a bolest’ v prstoch na rukach alebo nohach (Raynaudov fenomén).
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Ak mate tieto prejavy, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

V Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Perindamlostad
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku, Skatul’ke alebo na fl'asi po
,,EXP*“. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Blistrové balenie (ALU/ALU): Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
HDPE fTase: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na
ochranu pred svetlom a vlhkost'ou. Pouzite do 3 mesiacov po prvom otvoreni.

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 Perindamlostad obsahuje

Lie¢iva su terc-butylamoniova sol’ perindoprilu a amlodipin.

Kazda tableta obsahuje 4 mg terc-butylamoniovej soli perindoprilu a 5 mg amlodipinu.

Kazda tableta obsahuje 4 mg terc-butylamoniovej soli perindoprilu a 10 mg amlodipinu.

Kazda tableta obsahuje 8 mg terc-butylamoniovej soli perindoprilu a 5 mg amlodipinu.

Kazda tableta obsahuje 8 mg terc-butylamoniove;j soli perindoprilu a 10 mg amlodipinu.

Dalsie zlozky st sodna sol’ karboxymetylskrobu A, glyceroldibehenat, hydrogenfosfore¢nan vépenaty,
dihydrat trehaldzy, mikrokrystalicka celuloza, lahky oxid horec¢naty, krospovidon, stearat horec¢naty.

AKo vyzera Perindamlostad a obsah balenia

Perindamlostad 4 mg/5 mg tablety st biele aZ takmer biele ovalne obojstranne vypuklé tablety, 5 mm
x 9 mm, na jednej strane oznacené 4|5 a hladké na druhe;j strane.

Perindamlostad 4 mg/10 mg tablety su biele a2 takmer biele obdiZnikové obojstranne vypuklé tablety,
8 mm x 8§ mm, na jednej strane oznacené 4|10 a hladké na druhej strane.

Perindamlostad 8 mg/5 mg tablety st biele az takmer biele trojuholnikové obojstranne vypuklé tablety,
jedna strana 9 mm dlh4, na jednej strane oznacené 8|5 a hladké na druhej strane.

Perindamlostad 8 mg/10 mg tablety su biele az takmer biele okruhle obojstranne vypuklé tablety,
priemer 9 mm, na jednej strane oznacené 8|10 a hladké na druhej strane.

Velkosti balenia:

Blistrové balenia (ALU-ALU): 10, 30, 60, 90 tabliet
Nadoba na tablety (HDPE fT'asa): 100 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:



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

Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/05591-ZME

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

Vyrobca:
Actavis Ltd., BLB 016, Bulebel Industrial Estate, ZTN 3000 Zejtun, Malta

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

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

Franctzsko: PERINDOPRIL TERT-BUTYLAMINE/AMLODIPINE EG 4 mg/5 mg
(4 mg/10 mg, 8 mg/5 mg, 8 mg/10 mg), comprimé

Slovensko: Perindamlostad 4 mg/5 mg (4 mg/10 mg, 8 mg/5 mg, 8 mg/10 mg) tablety

Taliansko: Perindopril e Amlodipina EG STADA

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.



