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Piibalova informace: informace pro pacienta

Perindopril Krka 4 mg tablety
perindoprilum erbuminum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN S

Co je ptipravek Perindopril Krka a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Perindopril Krka uZivat
Jak se ptipravek Perindopril Krka uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Perindopril Krka uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Perindopril Krka a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka tablet piipravku Perindopril Krka patfi do skupiny 1ékti nazyvanych inhibitory
angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE).

Ptipravek Perindopril Krka se uziva:

2.

k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze);

k 1é¢be srde¢niho selhani (stav kdy neni srdce schopné pumpovat dostatecné mnozstvi krve, aby
pokrylo télesné potreby);

ke sniZeni rizika srdecnich ptihod jako je srdecni zachvat u pacientil se stabilnim onemocnénim
véncitych tepen (stav kdy krevni zasobeni srdce je snizeno nebo zastaveno) a u pacientt, kteti
meli srdecni zachvat a/nebo po operaci zlepSujici krevni zasobeni srdce rozsifenim tepen, které
srde¢ni sval zasobuji.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Perindopril Krka uzZivat

Neuzivejte pripravek Perindopril Krka

jestlize jste alergicky(d) na perindopril, na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6) nebo na jiné ACE inhibitory;

jestlize se u Vas po uziti ACE inhibitoru vyskytla reakce z precitlivélosti projevujici se nahlym
otokem rtl a tvare, krku nebo také rukou a nohou ¢i dusenim se nebo chrapotem (angioedém);
jestlize nékdo z Vasi rodiny nebo Vy jste mél(a) angioedém z jinych divodi;

pokud jste t€hotna déle nez 3 mésice. (Je vSak 1épe piipravek Perindopril Krka neuzivat ani na
pocatku t€hotenstvi — viz bod ,,Téhotenstvi a kojeni*.);

pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste léCen(a) pfipravkem
ke snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren;

pokud jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zavislosti na pouzitém pfistroji muze
byt pro Vas ptipravek Perindopril Krka nevhodny;

pokud mate onemocnéni ledvin, kdy jsou ledviny nedostatecné¢ zasobeny krvi (stendza renalni
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arterie);

- pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1éCivy pripravek k 16¢bé
dlouhodobého (chronického) srdecniho selhani u dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému
(nahly podkozni otok napt. v krku).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Perindopril Krka se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Je mozné, ze pro Vas piipravek Perindopril Krka nebude vhodny nebo Zze budete potfebovat

pravidelné lékatské kontroly. Proto pred zahijenim lécby piipravkem Perindopril Krka informujte

lékate o nasledujicich skutecnostech:

- pokud Vam bylo oznameno, Ze mate stenozu aorty (zuZeni hlavni tepny, kterd vede ze srdce),
mate zvétSené srdce nebo problém se srde¢nimi chlopnémi;

- pokud Vam bylo feCeno, ze se Vam zuzuji tepny zasobujici krvi ledviny (renalni arterialni
sten6za);

- pokud mate v krvi abnormalné zvySené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primérni
hyperaldosteronismus);

- pokud maéte cukrovku;

- pokud trpite jakymkoli onemocnénim ledvin, jater nebo srdce;

- pokud podstupujete hemodialyzu nebo mate transplantovanou ledvinu;

- pokud trpite cévnim kolagenovym onemocnénim (onemocnéni pojivové tkané€) jako napf.
systémovy lupus erythematodes nebo sklerodermie;

- pokud mate neslanou dietu nebo trpite zvySenym zvracenim nebo prijmem nebo uzivate-li
pripravky na odvodnéni (diuretika);

- uzivate-li lithium, ptipravek k 1écb€ nékterych psychickych onemocnéni (manie nebo deprese);

- uzivate-1i dopliiky drasliku nebo dopliiky soli obsahujici draslik;

- pokud uzivate néktery z nasledujicich piipravkd pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptorii pro angiotensin II (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem.

- aliskiren.

Vas lékati maze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi

elektrolytt (napft. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé: ,,Neuzivejte ptipravek Perindopril Krka“.

- pokud uzivate néktery z nasledujicich 1é¢ivych ptipravkd, mtze zde byt zvysené riziko vzniku
angioedému (nahlého podkozniho otoku, napt. v krku):

- racekadotril, 1é¢ivy pripravek k 16¢b¢ prijmu.

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dal$i 1é¢ivé ptipravky ze tfidy mTOR inhibitort
(lécivé ptipravky urené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1écbe
nadorového onemocnéni).

- vildagliptin, 1é¢ivy pripravek k 1é¢bé diabetu (cukrovky).

- pokud jste pacient cernosské rasy, mlzete mit vyssi riziko angioedému a tento 1ék muaze byt
méne ucinny na snizovani krevniho tlaku ve srovnani s pacienty jiné rasy.

Angioedém

Angioedém (zavazna alergickd reakce s otokem obliCeje, Ust, jazyka nebo hrdla s obtizemi pii
polykani nebo dychani) byl hlasen u pacienti 1é¢enych inhibitory ACE, véetné ptipravku Perindopril
Krka. Muze nastat kdykoliv v prib&hu 1écby. Pokud se u Vas rozvinou tyto ptiznaky, ukoncete uzivani
ptipravku Perindopril Krka a okamzité vyhledejte svého 1ékate. Viz také bod 4.

Informujte svého 1ékate, pokud se domnivate, ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét). UZivani
ptipravku Perindopril Krka se nedoporucuje v ¢asném tchotenstvi a nesmi byt podavan, pokud jste
déle nez 3 mésice t¢hotna, protoze miize zplisobit zavazné poskozeni ditéte, pokud se uziva v tomto
obdobi (viz bod ,,Téhotenstvi a kojeni®).

Pokud se u Vas objevi nasledujici nezadouci ti¢inky, informujte o tom neodkladné svého 1ékare:
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- Pokud mate po prvni davce pocit zavrati. Neéktefi lidé reaguji na prvni davku, nebo pfi zvySeni
davkovani, pocitem zavrati, slabosti, omdlévani a nevolnosti.

- Horecka, skrabani v krku nebo viedy v ustech (toto mohou byt pfiznaky infekce zplsobené
snizenym poctem bilych krvinek).

- Zezloutnuti kiize a bélma (zloutenka) mtze byt zndmkou jaterniho onemocnéni.

- Suchy kasel, ktery dlouhodobé pretrvava. Vyskyt kasle byl zaznamenan pii 1é¢bé ACE
inhibitory, ale také jako ptiznak onemocnéni hornich cest dychacich.

Na pocatku 1é¢by a/nebo béhem upravy davkovani je tfeba dochéazet na pravidelné kontroly k 1ékafi.
Navstévu Iékaie nesmite vynechat ani, kdyz se citite dobie. Lékat Vam ur¢i interval, v jakém budete
dochazet na kontroly.

Aby se zabranilo moZnym komplikacim béhem lé¢by pripravkem Perindopril Krka, mate svého

lékar'e informovat, Ze Perindopril Krka uZivate jestlize:

- podstupujete anestezii a/nebo chirurgicky zakrok (i u zubniho 1ékate);

- budete podstupovat 1é€bu na snizeni alergickych projevii pfi vosim nebo vcelim pichnuti
(desenzibilizace);

- podstupujete dialyzu nebo LDL aferézu (kdy Vam pftistroj odstrani ztéla nadbytecny

cholesterol).

Déti a dospivajici
Pouziti perindoprilu u déti a dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Perindopril Krka
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte volné prodejné 1éky bez konzultace s 1ékafem. A to zejména:

- ptipravky proti nachlazeni, které obsahuji 1é¢ivou latku pseudoefedrin nebo fenylefrin;

- Iéky tlumici bolest, véetné kyseliny acetylsalicylové (latka obsazena v mnohych lécich
zmirnujicich bolest a snizujicich horecku i v 1écich k zabranéni tvorby krevnich srazenin);

- dopliiky drasliku a dopliiky soli obsahujici draslik.

Prosim, informujte 1€kaie, jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1€k, aby se ovéfilo, Ze jej mizete

bezpecné pouzivat soubézné s piipravkem Perindopril Krka:

- jiné 1éky k 1écbe vysokého krevniho tlaku a/nebo srde¢niho selhani, véetné 1ékt, které zvysuji
mnozstvi mo¢i (diuretika);

- vazodilatancia vetné nitrat (ptipravky rozsifujici cévy);

- draslik Setfici diuretika (napf. triamteren, amilorid), doplitkky stravy obsahujici draslik, vcetné
nahrazek soli a jiné ptipravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf. a heparin -
1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich srazenin; trimethoprim a kortimoxazol -
oznacovany téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol, k 1é¢bé bakterialnich infekci; cyklosporin
nebo takrolimus, lé¢iva kpotlaeni imunitni odpovédi, aby nedoslo k odmitnuti
transplantovaného organu);

- draslik Setfici 1éky pouzivané k 1é€bé srdecniho selhani: eplerenon a spironolakton v davkach
mezi 12,5 mg az 50 mg denng;

- 1éky k 1é¢b¢ nepravidelné srdecni ¢innosti (prokainamid);

- 1éky k 1é¢bé cukrovky (insulin nebo peroralni antidiabetika jako je vildagliptin);

- baklofen (uzivany k 1é€bé€ svalové ztuhlosti pti onemocnénich jako roztrousena skler6za);

- 1éky k 1é€bé dny (alopurinol);

- nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID, jako je ibuprofen, diklofenak), vcetné¢ kyseliny
acetylsalicylové k tlumeni bolesti;

- estramustin (pouzivany k 1é¢bé rakoviny);

- 1éky s povzbuzujicim ucinkem na nékteré ¢asti nervového systému, napi. efedrin, noradrenalin
nebo adrenalin (sympatomimetika);

- léky k 1écbé manie nebo deprese (lithium);



- 1éky na psychické poruchy jako je deprese, uzkost, schizofrenie nebo jiné psychdzy (tricyklicka
antidepresiva a antipsychotika);

- injeke¢ni zlato k 16Cbé artritidy (natrium-aurothiomalat).

- 1éky, které se velmi Casto pouzivaji k 1é¢b¢ prijmu (racekadotril) nebo k zamezeni odmitnuti
transplantovanych organti (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze tfidy inhibitorti
mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni”.

Moznd bude nutné, aby Vas Iékat zménil Vasi ddvku a/nebo udélal jina opatieni:
- Pokud uzivate blokator receptorti pro angiotensin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bodé ,,Neuzivejte ptipravek Perindopril Krka*“ a ,,Upozornéni a opatieni®).

Piipravek Perindopril Krka s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek uZzivejte pted jidlem, aby se zabranilo snizeni u¢inku léku kvili jidlu a zapijte dostatecnym
mnozstvim tekutiny. Konzumace alkoholu v pribéhu 1é€by mtze vést k zavrati a pocitu na omdleni.
Porad’te se se svym lékafem, zda mtizete béhem uZzivéani tohoto ptipravku pit alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Informujte svého I€kate, pokud se domnivate, ze jste t€hotna, nebo byste mohla otéhotnét. Lékai Vam
doporuci vysazeni ptipravku Perindopril Krka jesté diive, nez otéhotnite, nebo jakmile zjistite, ze jste
téhotna, a prevede Vas na jinou 1é¢bu. Uzivani ptipravku Perindopril Krka neni vhodné na pocatku
téhotenstvi. Od tretiho meésice t€hotenstvi se piipravek nesmi uzivat, protoze béhem druhé a tieti
tretiny t€hotenstvi mize zplsobit zdvazné poskozeni plodu.

Kojeni

Informujte svého 1ékate, pokud kojite. Piipravek Perindopril Krka neni doporucen kojicim matkam.
Vas 1ékar muze zvolit jinou 1écbu po dobu kojeni, zejména pokud kojite novorozené nebo nedonosené
dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neftid’te vozidlo ani neobsluhujte stroje, dokud nebudete védet, jak na Vas pripravek Perindopril Krka
pusobi. Pripravek Perindopril Krka obvykle neovliviiuje pozornost, ale u nékterych pacientd se miize
vyskytnout zavrat’ nebo slabost vyvolana nizkym krevnim tlakem, zvlasté na zacatku 1é¢by nebo pfi
kombinaci s jinymi 1éky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.

Vysledkem muze byt snizeni schopnosti fidit vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Perindopril Krka obsahuje monohydrat laktosy a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3.  Jak se pripravek Perindopril Krka uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné¢ podle pokynid svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Doporucend pocatecni a udrzovaci davka ptipravku pii 1é€bé vysokého krevniho tlaku je 4 mg
perindoprilu (1 tableta pfipravku Perindopril Krka 4 mg) jednou denné. Davka muze byt, v pripadé
potieby, po jednom mésici zvySena na 8 mg perindoprilu (2 tablety pfipravku Perindopril Krka 4 mg)
jednou denng.



Doporucena pocateéni davka pripravku k 1é¢b¢ srde¢niho selhani je 2 mg perindoprilu (1/2 tablety
piipravku Perindopril Krka 4 mg) jednou denné. V piipadé potieby miize byt davka zvySena na 4 mg
perindoprilu (1 tableta ptipravku Perindopril Krka 4 mg) jednou denné.

Doporucend pocatecni davka piipravku pii 1écb€ ischemické choroby srde¢ni je 4 mg perindoprilu
(1 tableta ptipravku Perindopril Krka 4 mg) jednou denn¢; pokud je davka dobfe snasena, muze ji
1ékat zvysit na 8 mg perindoprilu (2 tablety ptipravku Perindopril Krka 4 mg) jednou denné.

Tablety uzivejte rano ptfed snidani, nejlépe vzdy ve stejnou dobu, a zapijte dostatecnym mnoZzstvim
tekutiny.

V priibéhu 1écby Vam 1ékar upravi davkovani podle tc€inku piipravku a VaSich potieb.

Porucha funkce ledvin
Lékat Vam miize predepsat nizsi davku.

Porucha funkce jater
Neni nutné tprava davkovani.

Starsi pacienti
Davkovaci doporuceni u starSich pacientli zavisi na funkci ledvin.
Vas lékar urc¢i dobu 1é¢by na zdklad¢€ Vaseho zdravotniho stavu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a ucinnost perindoprilu u déti a dospivajicich do 18 let véku nebyla stanovena. Proto se
uziti u déti a dospivajicich nedoporucuje.

Pokud mate dojem, Ze je ucinek I1éku pfili§ silny nebo pfili§ slaby, feknéte to svému lékaii nebo
lékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Perindopril Krka, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vyssi davku nez je doporucena, neprodlené se porad’te s lékatem nebo 1ékarnikem.

Nejpravdépodobnéjsim priznakem predavkovani je pokles krevniho tlaku (hypotenze). Dalsi pfiznaky
mohou zahrnovat zrychleny nebo zpomaleny srdecni tep (tachykardie nebo bradykardie), nepiijemny
pocit z nepravidelného a/nebo zesileného srdec¢niho tepu (palpitace), pfili§ rychlé a hluboké dychani,
zavrat’, izkost a/nebo kasel.

Pfi vyrazném poklesu krevniho tlaku si lehnéte na zdda s nohama ve zvySené poloze a hlavou na
nizkém polstafi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Perindopril Krka

Je dulezité uzivat Perindopril Krka kazdy den. Jestlize vSak zapomenete na jednu davku, pokracujte
dal dle naplanovaného davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
jednotlivou davku. Jestlize zapomenete uzit dvé davky, uzijte dalsi hned, jak si vzpomenete, a poté
pokracujte v 1ékafem predepsaném davkovani.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Perindopril Krka

Po pteruseni 1écby mutze dojit k opétovnému zvyseni krevniho tlaku, coz vede ke zvySenému riziku
komplikaci spojenych se zvysenym krevnim tlakem v oblasti srdce, mozku a ledvin. U nemocnych se
srdeCnim selhanim se stav mize zhorSit natolik, ze musi byt hospitalizovani. Proto pokud mate
v umyslu piestat s uzivanim pfipravku Perindopril Krka, informujte o tom nejprve svého 1ékate.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestainte uzivat tento 1é¢ivy pripravek a ihned vyhledejte svého lékare, pokud zaznamenate jakykoli

z nasledujicich nezadoucich ucinkd, které mohou byt zadvazné:

- otok obliceje, rtd, Ust, jazyka nebo krku, obtize pti dychéani (angioedém) (viz bod 2 ,,Upozornéni
a opatieni®) (méné Casté - mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl),

- silna zavrat’ nebo mdloby nésledkem nizkého krevniho tlaku (Casté - mohou postihnout az
1 z 10 pacientlt),

- neobvykle rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, bolest na hrudi (angina pectoris) nebo infarkt
myokardu (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd),

- slabost hornich nebo dolnich koncetin, nebo problémy s feci, které mohou byt zndmkou mozné
cévni mozkové ptihody (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti),

- nahla dychavicnost, bolest na hrudi, dusnost nebo obtize pii dychani (zizZeni dychacich cest -
bronchospasmus) (méné Casté - mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit),

- zanét slinivky biisni, ktery miize vyvolavat silné bolesti bficha a bolest v zddech spojené se
silnym pocitem nevolnosti (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt),

- zezloutnuti ktize nebo o¢i (Zloutenka), které mohou byt znamkou zanétu jater (hepatitidy)
(velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt),

- kozni vyrazka, ktera Casto zaCina Cervenymi svédivymi skvrnami na oblic¢eji, pazich nebo
nohach (erythema multiforme) (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti).

Nezadouci ucinky byly zatfazeny do skupin podle jejich vyskytu nasledujicim zptisobem:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient?):

- bolest hlavy,

- zavrat,

- pocit toceni se (vertigo),

- mravencenti,

- porucha vidéni,

- tinitus (huceni v usich),

- kasel,

- dusnost (dyspnoe),

- travici obtize (nevolnost, zvraceni, bolest bficha, poruchy chuti, dyspepsie nebo zazivaci obtize,
prijem, zacpa),

- alergické reakce (napft. kozni vyrazky, svédéni),

- svalové kiece,

- pocit slabosti.

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):
- vykyvy nalady,

- poruchy spanku,

- deprese,

- sucho v ustech,

- silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky,

- tvorba puchyikt na kizi,

- ledvinové obtize,

- impotence,

- pocenti,

- zvySeny pocet eozinofild (typ bilych krvinek),
- spavost,

- mdloba,

- buseni srdce (palpitace),



- zrychleni srde¢niho tepu (tachykardie),

- vaskulitida (zanét krevnich cév,

- fotosenzitivni reakce (zvysena citlivost kiize na slunce),

- artralgie (bolest kloubtt),

- myalgie (bolest svall1),

- bolest na hrudi,

- malatnost,

- periferni otok,

- horecka,

- pad,

- zmeéna v laboratornich hodnotach: vysoka hladina drasliku v krvi, vratna po pferuseni lécby,
nizkéd hladina sodiku, hypoglykémie (velmi nizka hladina cukru v krvi) u diabetikii, zvySena
hladina mocoviny v krvi a zvySena hladina kreatininu v krvi.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):

- zmeény v laboratornich hodnotach: zvySené hladiny jaternich enzymil, vysoké hladina sérového
bilirubinu,

- zhorSeni lupénky,

- tmavé zbarveni moci, pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kiece, zmatenost a epileptické
zachvaty. Muze se jednat o pfiznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom nepfimétené sekrece
antidiuretického hormonu),

- snizené mnozstvi moci nebo zastava tvorby moci,

- z¢ervenani,

- akutni selhani ledvin.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

- zmatenost,

- eozinofilni pneumonie (vzacny druh zapalu plic),

- ryma (ucpany nos nebo vodnaty vytok z nosu),

- zmény hodnot v krevnim obraze jako je sniZzeny pocet bilych a Cervenych krvinek, snizena
hladina hemoglobinu, snizeny pocet krevnich desticek.

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- zmena barvy, znecitlivéni a bolest prsti rukou nebo nohou (Raynaudtv fenomén).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkG muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Perindopril Krka uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Perindopril Krka obsahuje

- Lécivou latkou je perindoprilum erbuminum.
Perindopril Krka 4 mg tablety: Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 4 mg, coz
odpovida perindoprilum 3,338 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, hydrogenuhli¢itan
sodny, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat. Viz bod 2 ,,Ptipravek Perindopril
Krka obsahuje monohydréat laktosy a sodik*.

Jak pripravek Perindopril Krka vypada a co obsahuje toto baleni
Perindopril Krka 4 mg tablety: jsou bilé, podlouhlé, bikonvexni tablety se zkosenymi hranami a s
pulici ryhou na jedné stran¢€. Tabletu l1ze rozdélit na stejné davky.

Ptipravek Perindopril Krka je dostupny v krabi¢kach po 7, 14, 28, 30, 50, 60, 90 nebo 100 tabletach
v blistrech.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko
Krka Polska Sp.z.0.0., VarSava, Polsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy

Nazev clenského statu Nazev 1é¢ivého piipravku

Ceska republika, Estonsko, Finsko, Portugalsko, Spanélsko | Perindopril Krka

Dénsko Perindopril tert-butylamin KRKA
Francie Perindopril Teva Santé

Lotyssko, Litva, Mad’arsko, Polsko, Slovenska republika Prenessa

Spojené kralovstvi (Severni Irsko) Perindopril

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 11. 2021

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu [éCiv (www.sukl.cz).




