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Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Perindopril Viatris 4 mg
Perindopril Viatris 8 mg

tablety

terc-butylamoénium-perindoprilu

Pozorne si precitajte celi 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 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 su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SOk~ wnE

1.

Co je Perindopril Viatris a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Perindopril Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Perindopril Viatris a na ¢o sa pouZiva

Perindopril Viatris obsahuje lie¢ivo terc-butylaméonium-perindoprilu, ktoré patri do skupiny liekov
nazyvanych inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE). Tieto lieky uc¢inkuju tak, ze
roz§iruji krvné cievy, ¢im ul'ah¢uju vaSmu srdcu pumpovat’ cez ne krv.

Perindopril Viatris sa pouziva:

2.

na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie),

na lie¢bu srdcového zlyhania (stav, ked’ srdce nie je schopné dostatoéne zasobovat’ telo krvou)
(iba Perindopril Viatris 4 mg),

na znizenie rizika srdcovych prihod, akou je infarkt u pacientov so stabilnou ischemickou
chorobou srdca (stav, pri ktorom je zasobovanie srdca krvou obmedzené alebo zastavené)

a u tych, ktori uz prekonali infarkt a/alebo operaciu na zlepsenie zasobovania srdca krvou
prostrednictvom rozsirenia ciev, ktoré zasobuju srdce krvou.

Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Perindopril Viatris

Neuzivajte Perindopril Viatris

ak ste alergicky na perindopril alebo na ktorykol'vek iny ACE inhibitor alebo na ktortikol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6);

ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (je tiez lepSie vyhnut’ sa uzivaniu perindoprilu v skorom
Stadiu tehotenstva — pozri Cast’ ,, Tehotenstvo®);

ak sa u vas v minulosti vyskytli priznaky ako chripot, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, silné
svrbenie alebo tazké kozné vyrazky pri liecbe ACE inhibitorom alebo ak ste vy alebo vas
pribuzny mali tieto priznaky za inych okolnosti (stav nazyvany angioedém);
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- ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, lick pouzivany na liecbu uréitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvysuje riziko
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti ako je hrdlo);

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliCiek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren;

- ak podstupujete dialyzu alebo akykol'vek iny typ filtracie krvi. V zavislosti od toho, aky pristroj
sa pouziva, nemusi byt Perindopril Viatris pre vas vhodny;

- ak mate problémy s oblickami, kedy je znizené zasobovanie obli¢iek krvou (sten6za renalnej
artérie).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Perindopril Viatris, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate stendzu aorty (zazenie hlavnej krvnej cievy veducej zo srdca) alebo hypertrofick
kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo stendzu rendlnej artérie (zizenie krvnej
cievy, ktora zasobuje oblicku krvou),

- mate akékol'vek iné tazkosti so srdcom,

- mate tazkosti S peceiiou,

- mate tazkosti S funkciou obliciek alebo podstupujete dialyzu,

- mate abnormalne zvySené hladiny hormoénu nazyvaného aldosteron v krvi (primarny
aldosteronizmus),

- trpite kolagénovym cievnym ochorenim (ochorenie spojivového tkaniva) ako je systémovy
lupus erythematosus alebo sklerodermia,

- mate diabetes a na kontrolu diabetu uZivate antidiabetika, vratane inzulinu (je potrebné sledovat’
vam Kkrv kvoli nizkym hladinam glukozy v Krvi, a to najmé v priebehu prvého mesiaca liecby),

- mate diétu S obmedzenym obsahom soli alebo uzivate nahradu soli s obsahom draslika,

- ste v poslednej dobe mali hnacku alebo ste vracali alebo ste dehydrovany,

- ste Cerno§ského povodu, pretoze mdzete mat’ vyssie riziko angioedému a tento liek moze byt
menej Gcinny pri znizovani krvného tlaku v porovnani s pacientami inej farby pleti,

- uZivate niektory z nasledovnych liekov, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého krvného tlaku:
- blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tiez zndme ako sartany - napriklad valsartan,

telmisartan, irbesartan), najma ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou,
- aliskiren,

- uZivate niektory z nasledovnych liekov, zvySuje sa riziko angioedému (prudkého opuchu pod

koZou na niektorych miestach, napriklad v hrdle):

- racekadotril (pouzivany na liecbu hnacky),

- lieky, ktoré sa pouzivaju na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu a na liecbu
rakoviny (napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus),

- vildagliptin, liek pouZivany na liecbu cukrovky.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakcia s opuchom tvare, pier, jazyka alebo hrdla s tazkost’ami pri
prehitani alebo dychani) bol hlaseny u pacientov lie¢enych ACE inhibitormi vratane terc-
butylamoénium-perindoprilu. Angioedém sa moze objavit’ kedykol'vek v priebehu liecby. Ak sa
rozvinu tieto priznaky, prestante uzivat’ Perindopril Viatris a okamzite vyhladajte lekara. Pozri tiez
cast’ 4.

Pozri tiez informacie Vv Casti ,,Neuzivajte Perindopril Viatris®.

Pocas liecby informujte svojho lekara alebo lekarnika:

- ak sa u vas objavia prejavy infekcie (napriklad bolest’ v krku, horucka),

- ak sa u vas objavi zoZltnutie koze alebo o¢nych bielok (zltacka),

- ak musite podstupit’ anestéziu (narkozu) a/alebo chirurgicku operaciu,

- ak musite podstapit’ LDL aferézu (odstranenie cholesterolu z vasej krvi pomocou pristroja),
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- ak planujete podstupit’ desenzibiliza¢nt lie¢bu, ktora ma znizit’ va§u nachylnost’ k alergiam na
veelie alebo osie bodnutie,

- ak si myslite, ze ste (alebo mozete byt’) tehotna. Perindopril Viatris sa neodportca na zaciatku
tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze mbze sposobit’
zavazné poskodenie dietat’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri ¢ast’ ,, Tehotenstvo a dojcenie*).

Deti a dospievajuci
Terc-butylamonium-perindoprilu sa neodporaca uzivat' detom a dospievajucim mladsim ako
18 rokov.

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

Terc-butylamonium-perindoprilu méze ovplyviiovat’ G¢inok inych liekov a niektoré lieky mozu mat’
ucinok na terc-butylaménium-perindoprilu. Osobitne oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate
ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

- dalsie lieky na liecbu vysokého krvného tlaku vratane diuretik (lieky na zvySenie mnozstva
mocu tvoreného V oblickach),

- draslik setriace lieky (napr. triamterén, amilorid), doplnky draslika alebo nahrady soli
obsahujuce draslik,

- draslik Setriace lieky pouzivané na liecbu srdcového zlyhania (napr. eplerenoén, spironolakton
v davkach medzi 12,5 mg a 50 mg denne), iné lieky, ktoré mozu zvysit’ hladinu draslika v tele
(napr. heparin a kotrimoxazol, znamy aj ako trimetoprim/sulfametoxazol),

- litium (liek na psychické poruchy ako je mania alebo depresia),

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

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

- baklofén (pouziva sa na lie¢bu svalovej stuhnutosti pri ochoreniach, ako je roztrisena skler6za),

- lieky na liecbu psychickych portch, ako je depresia, izkost, schizofrénia (napr. tricyklické
antidepresiva, antipsychotika),

- imunosupresiva (lieky, ktoré znizuji obranné¢ mechanizmy tela) pouzivané na liecbu
autoimunnych poruch alebo po transplantécii (napr. cyklosporin, takrolimus),

- trimetoprim (pouZziva sa na liecbu infekcif),

- estramustin (pouziva sa na liecbu rakoviny),

- lieky na lie¢bu dny (napr. alopurinol),

- lieky na lie¢bu nepravidelného pulzu srdca (napr. prokainamid),

- lieky, ktoré rozsiruju krvné cievy (napr. vazodilatancia vratane nitroglycerinu a inych nitratov),

- lieky na riedenie krvi (heparin),

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

- soli zlata, najma po intravendznom podani (do Zily) (pouZiva sa na lie¢bu priznakov zapalu
klbov).

Liec¢ba Perindoprilom Viatris méze byt ovplyvnena inymi liekmi. Lekar vam mozno bude musiet’

zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia. Patria k nim:

- blokatory receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskiren (pozri tieZ informéacie v ¢astiach
,Neuzivajte Perindopril Viatris* a ,,Upozornenia a opatrenia®);

- lieky, ktoré su najéastejSie pouzivané na lie¢bu hnacky (racekadotril). Pozri cast’ “Upozornenia
a opatrenia”;

- lieky, ktoré sa pouzivaju najcastejSie na zabranenie odmietnutia transplantovanych organov
(sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do triedy nazyvanej mTOR inhibitory).
Pozri cast’ “Upozornenia a opatrenia”.

- sakubitril/valsartan, liek pouzivany na liecbu urcitého typu dlhodobého (chronického)
zlyhavania srdca u dospelych, pozri tiez Cast’ “Neuzivajte Perindopril”.
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Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, 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

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak ste alebo moZete byt’ tehotna. Zvycajne vam vas lekar
odporuci, aby ste ukongili uzivanie Perindoprilu Viatris predtym, ako otehotniete alebo hned” ako
zistite, ze ste tehotna a odporuci vam iny liek namiesto Perindoprilu Viatris. Perindopril Viatris sa
neodportca uzivat’ na zaéiatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak tehotenstvo trva dlhsie ako

3 mesiace, pretoze moze sposobit’ zavazné poskodenie vasho diet’at’a, ak sa uziva po tretom mesiaci
tehotenstva.

Dojcenie

AK doj¢ite alebo planujete zacat’ doj¢it’, povedzte to svojmu lekarovi. Perindopril Viatris sa
neodporuca matkam, ktoré dojcia. Vas lekar moze pre vas zvolit’ int liecbu, ak si zelate dojcit),
obzvlast, ak je vase dieta novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Terc-butylaménium-perindoprilu zvy¢ajne nema vplyv na pozornost, ale u niektorych pacientov sa
moZu vyskytnit’ zavraty alebo slabost’ suvisiace so znizenym krvnym tlakom. Ak sa u vas prejavia,
vasa schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje m6ze byt’ znizena.

Perindopril Viatris obsahuje laktézu
Perindopril Viatris obsahuje laktozu. Ak vas lekar informoval, Ze nezna$ate 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. AKko uzivat’ Perindopril Viatris

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 (peroralne pouzitie) a zapite ju poharom vody, najlepsie v rovnaky ¢as kazdy den
rano, pred jedlom. Vas lekar pre vas urci spravnu davku. 4 mg tableta sa méze rozdelit’ na rovnaké
davky.

Odporucana davka Perindoprilu Viatris je:

Vysoky krvny tlak

Odportcana zaciatocna a udrziavacia davka je 4 mg jedenkrat denne. Po 1 mesiaci sa moze podl'a
potreby zvysit' na 8 mg jedenkrat denne. Maximalna odportucana davka na liecbu vysokého krvného
tlaku je 8 mg jedenkrat denne.

Starsi pacienti s vysokym krvnym tlakom
Ak mate 65 alebo viac rokov, odporacana zac¢iato¢na davka je 2 mg jedenkrat denne. Po jednom
mesiaci sa moze zvysit na 4 mg jedenkrat denne a potom v pripade potreby na 8 mg jedenkrat denne.

Srdcové zlyhanie

Odporucana zac¢iatocna davka je 2 mg jedenkrat denne. Po dvoch tyzdnoch sa méze zvysit’ na 4 mg
jedenkrat denne, ¢o je maximalna odporuc¢ana davka pri srdcovom zlyhani (iba Perindopril Viatris
4 mg).
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Stabilna ischemicka choroba srdca
Odporucana zaciatocna davka je 4 mg jedenkrat denne. Po dvoch tyzdnoch ju mozno zvysit' na 8 mg
jedenkrat denne, Co je maximalna odporic¢ana davka pri tejto indikacii.

Starsi pacienti so stabilnou ischemickou chorobou srdca
Ak mate 65 rokov alebo viac, odporacana zaiato¢na davka je 2 mg jedenkrat denne. Po jednom
tyzdni sa moze zvysit' na 4 mg jedenkrat denne a po d’alsom tyzdni na 8 mg jedenkrat denne.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Ak mate tazkosti s oblickami, va$ lekar vam mo6ze zmenit’ ddvku v zavislosti na tom, ako vase oblicky
pracuju.

AK uzijete viac Perindoprilu Viatris, ako mate

Ak uZijete prili$ vel'a tabliet, spojte sa ihned’ s pohotovostnym oddelenim najbliz$ej nemocnice alebo
informujte svojho lekara. Najpravdepodobnejsi vedl'ajsi G¢inok pri predavkovani je nizky tlak krvi,
ktory vam mozZe spdsobit’ pocit zavratu alebo mdloby. Ak to nastane, méze pomoct’, ak si lahnete

s nohami vo vyvysenej polohe. Dalsie vedlajsie ui¢inky mozu zahfiat: zlyhanie obligiek, $ok,
nerovnovahu mineralov v tele, rychle alebo hlboké dychanie, zrychlenie srdcového tepu, nepravidelny
srdcovy rytmus, spomalenie srdcového tepu, tizkost’ a kaSel’.

Ak zabudnete uzit’ Perindopril Viatris

Je dolezité, aby ste liek uzivali kazdy den, pretoze pravidelné uZivanie zlepSuje jeho Géinok. Ak vSak
zabudnete uzit’ davku Perindoprilu Viatris, uzite d’al$iu davku vo zvy€ajnom Case. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Perindopril Viatris

Ked'Ze liecba terc-butylamoénium-perindoprilom je zvycajne celozivotna, predtym ako prestanete
uzivat tento liek, porad’'te sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce 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 u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa vyskytne ktorykol’vek z nasledovnych vedl’ajsich ucinkov, prestaiite tento liek uzivat’
a ihned’ informujte svojho lekara alebo chod’te na pohotovostné oddelenie do najblizsej
nemocnice:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):
- silny z&vrat alebo mdloby z dovodu nizkeho krvného tlaku.

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

- opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim (angioedém),

- napétie na hrudniku, chripot a dychavi¢nost’ (bronchospazmus),

- intenzivne svrbenie alebo zavazna kozna vyrazka, tvorba pluzgierov na kozi (pemfigoid),

- tvorba malého mnozstva mocu alebo Ziadneho moc¢u, zakaleny mo¢, bolest’ pri moceni alebo
bolesti v dolnej Casti chrbta (to mozu byt prejavy zavaznych problémov s oblickami).

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- nezvycajne rychly alebo nepravidelny srdcovy tep, bolest’ na hrudi (angina pectoris) alebo
srdcovy infarkt,



Priloha €. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03470-Z1B
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/03553-TR, 2023/03555-TR

- slabost’ hornych alebo dolnych kon¢atin, alebo problémy s reou, ktoré by mohli byt’ prejavom
cievnej mozgovej prihody,

- zapal pankreasu, ktory moze spdsobit’ zavazné bolesti brucha a chrbta sprevadzané silnym
pocitom nevol'nosti,

- zozltnutie koze alebo oci (Zltacka), ¢o mdze byt prejavom problémov s peéefiou,

- kozna vyrazka, ktora Casto zacina Cervenymi Svrbiacimi Skvrnami na tvari, rukach alebo nohach
(multiformny erytém),

- poruchy krvi, ako je napriklad znizenie poc¢tu vSetkych alebo niektorych druhov krviniek -
mozete si v§imnut bledu farbu koze, bolest” hlavy, zvysenie poctu infekcii, ako je bolest v krku,
vredy Vv tstach atd’. sprevadzané horuckou, zvySenie vyskytu neo¢akavanych podliatin alebo
krvacania, alebo pocit inavy, zavraty, zadychéanost’ a slabost’,

- eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zapalu plic). Mo6Ze sa U vas rozvinut’ kasel’, zvy$ena
teplota a problémy s dychanim.

DalSie mozné vedl’ajSie uéinky

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- bolest’ hlavy, zavrat, vertigo (pocit toenia), mravcenie,

- poruchy zraku,

- tinnitus (zvonenie v usiach),

- tocenie hlavy z nizkeho krvného tlaku,

- kasel’, dychavi¢nost’,

- poruchy traviaceho traktu (nevol'nost, vracanie, bolest’ brucha, poruchy chuti, dyspepsia -
problémy S travenim, hnacka, zapcha),

- alergické reakcie (napr. vyrazka na kozi, svrbenie),

- svalové kice,

- pocit slabosti alebo tinava.

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

- zmeny nalady,

- depresia,

- rychly srdcovy tep alebo busenie na hrudi,

- poruchy spanku,

- sucho v ustach,

- impotencia,

- nadmerné potenie,

- prebytok eozinofilov v krvi (druh bielych krviniek). Ten sa moze prejavit’ v krvnych testoch.
- Spavost’,

- mdloby,

- vaskulitida (zapal krvnych ciev),

- fotosenzitivne reakcie (zvysena citlivost’ koze na slnec¢né Ziarenie),
- artralgia (bolest’ kibov), myalgia (bolest’ svalov),

- bolest’ na hrudniku,

- periférny edém (opuch rik alebo néh/¢lenkov),

- horacka,

- pady,

- vysoka hladina draslika v krvi (po ukonceni liecby sa upravi),

- nizka hladina sodika v krvi,

- hypoglykémia (vel'mi nizka hladina cukru v krvi). Toto je dolezité u pacientov s cukrovkou.
- zvysena hladina mocoviny a zvySena hladina kreatininu v krvi.
Tieto sa mozu prejavit' v krvnych testoch.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b):

- zvySena hladina pecenovych enzymov, vysoka hladina sérového bilirubinu. To sa moze prejavit’
v krvnych testoch;

- zhorSenie psoriazy,



Priloha €. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03470-Z1B
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/03553-TR, 2023/03555-TR

- tmavé sfarbenie mocu, nevol'nost’ (nauzea) alebo zvracanie, svalové kiCe, zmétenost’
a zachvaty. Méze ist’ o priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom neprimeranej sekrécie
antidiuretického hormoénu),

- znizenie alebo zastavenie tvorby mocu,

- zacervenanie,

- akutne oblickové zlyhanie.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- zmétenost’,

- rinitida (upchaty nos alebo tec¢enie z nosa),

- poruchy krvi, ako je nizsi pocet Cervenych krviniek, znizeny hemoglobin alebo nizsi pocet
krvnych dosti¢iek.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych tdajov):
- zmena sfarbenia, necitlivost’ a bolest’ v prstoch na rukach alebo nohach (Raynaudov fenomén).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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 G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Perindopril Viatris obsahuje

Liecivo je terc-butylaménium-perindoprilu.

Jedna 4 mg tableta obsahuje 4 mg terc-butylaménium-perindoprilu, ¢o zodpoveda 3,338 mg
perindoprilu.

Jedna 8 mg tableta obsahuje 8 mg terc-butylaménium-perindoprilu, ¢o zodpoveda 6,676 mg
perindoprilu.

Dalsie zlozky su:

Laktoza (Pozri Cast’ 2 ,,Perindopril Viatris obsahuje laktozu‘), stearat hore¢naty, koloidny oxid
kremicity, mikrokrystalicka celul6za, hydrogenuhli¢itan sodny, hlinity lak sodnej soli mednatého
komplexu chlorofylinu E141.

Ako vyzera Perindopril Viatris a obsah balenia

Tablety Perindopril Viatris 4 mg st flakato zelené tablety kapsulovitého tvaru, bikonvexné so zarezom
po strane, s oznacenim ,,PT4“ na jednej strane tablety a ,,M* na druhej strane.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tablety Perindopril Viatris 8 mg su fl'akato zelené okrahle bikonvexné tablety s oznac¢enim ,,PT8% na
jednej strane tablety a ,,M* na druhej strane.

Perindopril Viatris je dostupny v blistroch po 14, 30, 60, 90 a 100 tabliet. Na trh nemusia byt uvedené
vSetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Mylan Hungary Kft,
Mylan utca 1, H-2900 Komarom, Mad’arsko

McDermott Laboratories Limited T/A Gerard Laboratories T/A Mylan Dublin
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irsko

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

Francuzsko: PERINDOPRIL VIATRIS 2 mg, 8 mg, comprimé
PERINDOPRIL VIATRIS 4 mg, comprimé sécable

Holandsko: Perindopril tert-butylamine Viatris 2 mg, 4 mg, 8 mg tabletten

Portugalsko: Perindopril Mylan

Slovenska republika:  Perindopril Viatris 4 mg, 8 mg

Taliansko: Perindopril Mylan

Velka Britania: Perindopril Erbumine 2,4 & 8 mg Tablets

(Severné irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



