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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Perindopril/Amlodipine STADA 4 mg/5 mg tablety
Perindopril/Amlodipine STADA 4 mg/10 mg tablety
Perindopril/Amlodipine STADA 8 mg/5 mg tablety
Perindopril/Amlodipine STADA 8 mg/10 mg tablety
Perindoprilum erbuminum/amlodipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Perindopril/Amlodipine STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Perindopril/Amlodipine STADA uZivat
Jak se Perindopril/Amlodipine STADA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Perindopril/Amlodipine STADA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ABIFY

1. Co je Perindopril/Amlodipine STADA a k ¢emu se pouZiva

Perindopril/Amlodipine STADA obsahuje dvé 1é¢ivé latky, perindopril-erbumin (dale v textu
perindopril) a amlodipin. Perindopril patii do skupiny 1€kt nazyvanych ACE inhibitory (inhibitory
enzymu konvertujiciho angiotenzin). Amlodipin patfi do skupiny 1ékti nazyvanych blokatory
kalciovych (vapnikovych) kanali.

Perindopril/Amlodipine STADA je ptedepisovan k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a/nebo
k 1écbe stabilni ischemické choroby srdecni (onemocnéni, pii kterém je zasobovani srdce krvi snizeno
nebo blokovano).

Pacienti, kteti jiz uzivaji perindopril a amlodipin kazdy zvlast v oddélenych tabletach, tak mohou
dostavat jednu tabletu pripravku Perindopril/Amlodipine STADA, ktery obsahuje obé¢ tyto latky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Perindopril/Amlodipine STADA uZivat

Neuzivejte Perindopril/Amlodipine STADA

e jestlize jste alergicky(a) na perindopril nebo jiny ACE inhibitor, na amlodipin nebo na jiné
blokatory vapnikovych kanalt, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé¢ 6)

e jestlize jste pii pfedchozi 1é¢bé inhibitorem ACE zaznamenal(a) pfiznaky jako sipani (ztizené
dychani), otok oblic¢eje nebo jazyka, silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky nebo jestlize se
tyto ptiznaky vyskytly u Vas nebo ¢lena Vasi rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva
angioedém)

e pokud jste t€hotna déle nez 3 mésice. (Je lepsi se vyhnout uzivani ptipravku
Perindopril/Amlodipine STADA i v ¢asném te¢hotenstvi - viz bod T¢€hotenstvi, kojeni a
plodnost.)



e jestlize mate kardiogenni Sok (stav, kdy srdce neni schopno zasobovat télo dostatecnym
mnozstvim krve) nebo aortalni stenozu (zuzeni hlavni krevni cévy vychazejici ze srdce)

e pokud mate zavazn¢ nizky krevni tlak (zdvazna hypotenze)

e pokud trpite srde¢nim selhanim (srdce nedokaze Cerpat priméfené mnozstvi krve, coz vede k
dychavi¢nosti nebo otokim dolnich koncetin, kotnikii ¢i nohou) po akutnim srde¢nim infarktu

e pokud mate cukrovku nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) 1€ékem na snizeni krevniho
tlaku, ktery obsahuje aliskiren

e pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril / valsartan, 1é¢ivy ptipravek k 1écbe
dlouhodobého (chronického) srdecniho selhani u dospé€lych, protoze zvysuje riziko
angioedému (nahly podkozni otok napt. v krku).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Perindopril/Amlodipine STADA se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem:
e pokud mate tzv. kolagenni cévni onemocnéni (choroba pojivové tkang), jako je systémovy lupus
erythematodes nebo sklerodermie,
¢ pokud mate hypertrofickou kardiomyopatii (onemocnéni srde¢niho svalu) nebo stendzu renalni
arterie (zzeni tepny, ktera zasobuje ledvinu krvi),
pokud mate jakékoli dal$i srde¢ni problémy,
pokud mate cévni onemocnéni mozku,
pokud mate problémy s ledvinami nebo se podrobujete dialyze,
pokud mate poruchu funkce jater,
pokud jste na diet¢ s omezenim soli nebo uzivate nahrady soli obsahujici draslik (vyvazena
hladina drasliku v krvi je dalezitd),
pokud mate cukrovku,
e pokud mate vyssi vék a Vasi davku je potieba zvysit,
e pokud uzivate n€ktery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- blokatory receptorl pro angiotenzin Il (ARB) (znamé rovnéz jako sartany, napriklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s cukrovkou,
- aliskiren.
pokud uzivate nekteré z nasledujicich 1écivych piipravki, je zde zvySené riziko angioedému:
- racekadotril, 1éCivy pripravek k 1é¢be prijmu
- léciveé ptipravky urCené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢be
nadorového onemocnéni (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze
skupiny tzv. mTOR inhibitort
- vildagliptin, 1é¢ivy ptipravek k 1écbé diabetu (cukrovky).

Lékar ma v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci Vasich ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytt (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢: ,,Neuzivejte Perindopril/Amlodipine STADA*.

Musite informovat svého 1ékare, pokud se domnivate, Ze jste t€hotnd, nebo byste mohla otéhotnét.
Perindopril/Amlodipine STADA se nedoporucuje na pocatku t€hotenstvi a ve druhé a tieti tfeting
téhotenstvi se nesmi uzivat, protoze by mohl zptisobit zavazné poskozeni plodu (viz bod ,,T¢hotenstvi,
kojeni a plodnost®).

Utinek piipravku Perindopril/Amlodipine STADA miiZe byt snizeny u pacientil tmavé pleti
(Cernosska populace).

Jestlize se u Vas objevi suchy kasel, ktery dlouhodobé pretrvava, kontaktujte svého 1ékaie nebo
l1ékarnika.

Pokud uzivate Perindopril/Amlodipine STADA, mél(a) byste informovat svého Iékate nebo
zdravotnicky personal, pokud:



se mate podrobit LDL aferéze (odstraniovani cholesterolu z krve pomoci pfistroje)

se mate podrobit desenzibilizacni 1é¢b¢ za ucelem sniZeni alergie na bodnuti véelou nebo vosou
jste nedavno trpél(a) prijmem nebo zvracenim (nevolnost)

se mate podrobit celkové anestezii a/nebo velkému chirurgickému zakroku

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich se uzivani pripravku Perindopril/Amlodipine STADA nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Perindopril/Amlodipine STADA
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Perindopril/Amlodipine STADA se nema uzivat v kombinaci:
e s draslik Setficimi diuretiky (spironolakton, triamteren, amilorid), dopliiky drasliku vcetné
nahrazek soli obsahujicich draslik a s dal$imi ptipravky, které mohou zvysit mnozstvi drasliku
v krvi (napf. trimetoprim a kotrimoxazol - oznacovany téz jako trimethoprim /
sulfamethoxazol - k 1écbé infekci zptsobenych bakteriemi).

e s lithiem (pouzivanym k 1écb€ ménie nebo deprese)

e s estramustinem (pouzivanym k 1€¢bé nadort)

e s takrolimem (pouziva se k potlaceni imunitni odpovédi organismu, umoznuje prijeti
transplantovaného organu)

e s grapefruitem nebo s grapefruitovou stdvou (muze zesilit vliv pfipravku na snizovani
krevniho tlaku)

Lékar mize zménit Vasi davku a/nebo zavést jina opatfeni. Pokud uzivate:
e Dblokatory receptort pro angiotenzin Il (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bodé¢
"Neuzivejte ptipravek Perindopril/Amlodipine STADA " a "Upozornéni a opatieni")
e 1éky, které se nejcastéji pouzivaji k 1é¢be prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu télem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi Iéky ze skupiny
tzv. mTor inhibitori). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni”.

Lécbu piipravkem Perindopril/Amlodipine STADA mohou ovlivnit jiné 1é¢ivé ptipravky. Pokud
uzivate nektery z nasledujicich 1€kd, ujistéte se, Ze jste informoval(a) svého 1ékate, protoze mtze byt
pottebna zvlastni péce:

rrrrr

acetylsalicylové kyseliny
1éky k 1écbeé cukrovky (napft. inzulin nebo metformin)
ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory protedzy pouzivané k 1écbé HIV)
nektera antibiotika jako rifampicin, erytromycin
klaritromycin (na bakterialni infekce)
itrakonazol, ketokonazol (1éky k 1écbé mykotickych infekci)
verapamil, diltiazem (Iéky na onemocnéni srdce)
ttezalka teckovana (Hypericum perforatum)
baklofen k 1écbé svalové ztuhlosti pii onemocnénich, jako je roztrousena skleroza
jiné léky k 1écbeé vysokého krevniho tlaku véetné€ diuretik (1éky, které zvySuji tvorbu moci
v ledvinach)
e efedrin, noradrenalin nebo adrenalin (1éky pouzivané k 1écbé nizkého krevniho tlaku, Soku
nebo astmatu)
e soli zlata, pfedevSim nitroziln¢ podavané (pouzivané k 1é¢bé ptiznakti revmatoidni artritidy)
bisoprolol, carvedilol a metoprolol (beta-blokatory pouzivané k 1é¢b¢ srdecniho selhani)
vazodilatancia véetné nitratt (pfipravky rozsifujici krevni cévy)



e kortikosteroidy (pouzivané k 1é¢be riznych stavil véetné tézkého astmatu a revmatoidni
artritidy)

e alfa-blokatory jako prazosin, alfuzosin, doxazosin, tamsulosin, terazosin pouzivané k 1é¢b¢
zvétSené prostaty

e amifostin (pouzivany k predchazeni nebo snizeni nezadoucich ucinkt vyvolanych jinymi léky
nebo ozafovanim pti 1é¢bé nadori)

e |écivé ptipravky k 1écbé dusevnich poruch jako je deprese, tizkost, schizofrenie atd. (napf-.
tricyklicka antidepresiva, antipsychotika, anestetika)

e simvastatin (uzivany ke snizeni hladiny cholesterolu)

imunosupresiva (1éky potlacujici obranné mechanismy téla) uzivana pii 1é€bé autoimunitnich

onemocnéni

alopurinol (k 1é¢bé dny)

prokainamid (k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu)

heparin (1é¢ivo pouzivané k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich srazenin)

cyklosporin (1é€ivo k potla¢eni imunitni odpovedi, aby nedoslo k odmitnuti transplantovaného

organu)

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Musite informovat svého lékare, pokud se domnivate, ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét).
Lékar Vam doporuci vysazeni ptipravku Perindopril/Amlodipine STADA jeste dive, nez otchotnite,
nebo jakmile zjistite, Ze jste t€hotnd, a doporuci Vam uzivat jiny 1€k misto piipravku
Perindopril/Amlodipine STADA. Uzivani ptipravku Perindopril/Amlodipine STADA neni
doporuceno na pocatku t€¢hotenstvi a ptipravek se nesmi uzivat, pokud jste t€¢hotna déle nez 3 mésice;
pii uzivani po téetim meésici t¢hotenstvi by mohl zptsobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte.

Kojeni

Amlodipin, prokazatelné pfechazi do matefského mléka v malych mnozstvich. Informujte svého
1ékate, pokud kojite nebo pokud chcete zaéit kojit. Piipravek Perindopril/Amlodipine STADA neni
doporucen kojicim matkam a pokud si piejete kojit, mize Vas 1ékar zvolit jinou 1éCbu, zejména pokud
kojite novorozené nebo nedonosené dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Perindopril/Amlodipine STADA muze ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky a
obsluhovat stroje. Pokud se u Vas po uziti tablet vyskytne nevolnost, zavrat’, slabost, inava nebo
bolest hlavy, netid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje a okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Perindopril/Amlodipine STADA obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Perindopril/Amlodipine STADA uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek ptesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je jedna tableta jednou denné.

Tabletu uzijte ve stejnou denni dobu nejlépe rano pied jidlem. Tabletu spolknéte a zapijte sklenici
vody. Davku, ktera je pro Vas vhodna, ur¢i 1ékat. Pfipravek Perindopril/Amlodipine STADA je
obvykle pfedepisovan pacientiim, kteti jiz uzivaji perindopril a amlodipin v tabletach samostatné.

Pokud uzivéte jiné tablety obsahujici perindopril, vezméte prosim na védomi, Ze sila 1é€ivého



piipravku mize byt vyjadiena riznymi zpusoby, ackoliv mnoZstvi obsazeného perindoprilu 1é¢ivé
latky se nelisi. Vzdy se porad'te s 1ékatem, pokud si nejste jisty(a), jakou davku mate uzit.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Perindopril/Amlodipine STADA, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptilis mnoho tablet, kontaktujte nejbliz§i pohotovost nebo o tom okamzité feknéte
svému lékafi. Nejpravdépodobnéjsim ucinkem pii preddvkovani je nizky krevni tlak, kvtili kterému se
Vam muze tocit hlava, nebo miizete omdlit. Pokud k tomu dojde, lehnéte si a dolni koncetiny dejte do
zvySené polohy.

Muze dochazet k hromadéni pfebytecné tekutiny ve VasSich plicich (plicni edém), coz zptisobi dusnost,
ktera se muze projevit az 24-48 hodin po poziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Perindopril/Amlodipine STADA

Je dilezité uzivat tento 1éCivy pripravek kazdy den, jelikoz pravidelna 1écba je nejucinngjsi. Pokud si
vSak zapomenete vzit svou davku ptipravku Perindopril/Amlodipine STADA, vezméte si dalsi davku
v obvyklém Case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Perindopril/Amlodipine STADA
Jelikoz 1écba ptipravkem Perindopril/Amlodipine STADA je obvykle dlouhodoba, musite vysazeni
tohoto pfipravku ptedem konzultovat se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki, ihned piestaiite 1é¢ivy
pripravek uZzivat a okamZité kontaktujte svého lékafte:

e silné zavraté nebo mdloby (¢asté - mohou postihovat az 1 z 10 pacientt)

e priznaky alergické reakce: otok obliceje, rtt, Ust, jazyka nebo krku, potize pti dychani. Tyto
alergické reakce mohou postihnout také stfevo a zptisobovat bolest zaludku (se zvracenim a
pocitem na zvraceni nebo bez téchto ptiznaki). U pacientd tmavé pleti (Cernosska populace) je
riziko tohoto typu nezadoucich G¢inkt zvysené (méngé Casté — mohou postihovat az 1 ze 100
pacientl)

neobvykle rychly (Casté - mize postihovat az 1 z 10 pacient(l) nebo nepravidelny srde¢ni tep
(méné Casté — muze postihovat az 1 ze 100 pacientl1)

nahly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim (bronchospasmus) (mén¢ Casté -
mohou postihovat az 1 ze 100 pacient1)

kozni vyrazka, ktera asto zacind Cervenymi svédivymi skvrnami na obli¢eji, pazich ¢i dolnich
koncetinach (erythema multiforme) (velmi vzacné - miZe postihovat az 1 z 10 000 pacientt)

e zavazné kozni reakce, véetné silné kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti kiize po celém téle,

zavazné svédéni, puchyte, olupovani a otok kiize, zanét sliznic (Stevens-Johnsoniiv syndrom)
(velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt) , toxicka epidermalni nekrolyza
(neni znamo - frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit)).

Ostatni nezadouci uéinky jsou nasledujici:

Casté nezadouci udinky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)
e ospalost, zavraté, bolest hlavy, znecitlivéni a mravencéeni, to¢eni hlavy (vertigo)
poruchy zraku
vnimani hlasitych zvuku (tinitus)
navaly (pocit horka ¢i tepla v obliceji)
dychavi¢nost, kasel



e bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, paleni zahy nebo potiZe s travenim, zména
vyprazdnovani stfev, poruchy chuti, prijem, zacpa

alergické reakce (kozni vyrazky, svédéni)

svalové kiece

otok dolnich koncetin nebo kotnikli (edém)

pocit inavy nebo slabosti

Mén

[4=14

casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
zvySené mnozstvi ur¢itého typu bilych krvinek (eozinofily)
sveédici kozni vyrazka (koptivka)
zvySeni nebo pokles télesné hmotnosti
deprese, zmény nalad, nespavost, poruchy spanku
tfes, ztrata citlivosti na bolest
zanét cév zasobujicich kizi
docasna ztrata védomi
neprichodny nos nebo vodnata ryma
sucho v tstech
vypadévani vlasd, ¢ervené nebo jinak zbarvené skvrny na kiizi, zvysené poceni
tvorba puchyit na kizi (pemfigoid)
zvySena citlivost klize na slune¢ni zareni
bolest zad, svali nebo kloubt
zvySena potfeba moceni, zejména béhem noci, problémy s ledvinami
impotence, zvétSeni prsi u muzi
bolest na hrudniku, bolest, celkovy pocit Spatného zdravi
horecka
zmeény laboratornich vysledku testii: velmi nizka hladina cukru v krvi u diabetiki, nizka
hladina sodiku v krvi, vysoka hladina drasliku v krvi, zvy$end hladina mocoviny v krvi a
zvySena hladina kreatininu v krvi (mtze indikovat abnormalni funkci ledvin)
e pad

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti)

e akutni selhani ledvin (pfiznaky mohou zahrnovat bolest dolni ¢asti zad a snizeni objemu
vyluc¢ované moci)

e sniZzené mnozstvi moci nebo zastava tvorby moci

e tmavé zbarveni moci, pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kiece, zmatenost a epileptické
zachvaty. MiZe se jednat o piiznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom nepiiméfené sekrece
antidiuretického hormonu).

e zhorSeni lupénky

e zmatenost

e zvySeni vysledkd funkénich testi jater (mize indikovat poskozeni jater) véetné zvysSeni
hladiny bilirubinu v krvi (v zavaznych ptipadech se mize projevit zezloutnutim kiize a o¢niho
bélma)

Velmi vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)
e vysoka hladina krevniho cukru
e abnormalni zvySeni svalového napéti
e onemocnéni zvané periferni neuropatie, ktera vyvolava ztratu smyslového vnimani, vnimani
bolesti, neschopnost ovladani svalt
kardiovaskularni poruchy (angina, srdecni zachvat a mrtvice)
vzacny typ zapalu plic (eozinofilni pneumonie)
otok dasni
zrudnuti a olupovani kiize na velkych plochach téla, které mtze provazet svédéni nebo
bolestivost (exfoliativni dermatitida)
e poruchy krve, slinivky, zaludku nebo jater.



Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
e tfes, ztuhlé drzeni téla, maskovita tvat, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chlize
e zmeéna barvy, znecitlivéni a bolest prstii rukou nebo nohou (Raynaudtv fenomén).

HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Perindopril/Amlodipine STADA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Baleni v blistrech (Al/Al): Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Perindopril/Amlodipine STADA obsahuje

- Lécivymi latkami jsou perindoprilum erbuminum a amlodipinum.

Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 4 mg, coz odpovida perindoprilum 3,3 mg
a amlodipinum 5 mg, coz odpovida amlodipini besilas 6,9 mg.

Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 4 mg, coz odpovidé perindoprilum 3,3 mg
a amlodipinum 10 mg, coz odpovida amlodipini besilas 13,9 mg.

Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 8 mg, coz odpovida perindoprilum 6,7 mg
a amlodipinum 5 mg, coz odpovida amlodipini besilas 6,9 mg.

Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 8 mg, coz odpovidé perindoprilum 6,7 mg
a amlodipinum 10 mg, coz odpovida amlodipini besilas 13,9 mg.

- Pomocnymi latkami jsou sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), glycerol-dibehenat,

hydrogenfosfore¢nan vapenaty, dihydrat trehaldzy, mikrokrystalicka celuldza, lehky oxid
hotecnaty, krospovidon, magnesium-stearat.

Jak Perindopril/Amlodipine STADA vypada a co obsahuje toto baleni
Perindopril/Amlodipine STADA 4 mg/5 mg jsou bilé az téméf bilé, ovalné, bikonvexni tablety o
rozmérech 5 mm x 9 mm a s ozna¢enim 4|5 na jedné strané

Perindopril/Amlodipine STADA 4 mg/10 mg jsou bilé az témét bilé, bikonvexni tablety ¢tvercového
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tvaru, o stran¢ velikosti 8 mm a s oznacenim 4|10 na jedné strané

Perindopril/Amlodipine STADA 8 mg/5 mg jsou bilé az tém¢ér bilé, bikonvexni tablety ve tvaru
trojuhelniku o hran¢ 9 mm a s oznacenim 8|5 na jedné strané

Perindopril/Amlodipine STADA 8 mg/10 mg jsou bilé az témét bilé, kulaté, bikonvexni tablety o
pruméru 9 mm a s oznacenim 8|10 na jedné strané

Velikosti baleni:

[4 mg/5 mg]
Blistr (Al-Al): 10, 30, 90 tablet

[4 mg/10 mg]
Blistr (Al-Al): 30, 60, 90 tablet

[8 mg/5 mg]
Blistr (Al-Al): 30, 90 tablet

[8 mg/10 mg]
Blistr (Al-Al): 30, 60, 90 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce
Actavis Ltd.

BLB 016, Bulebel Industrial
Estate, Zejtun ZTN 3000,
Malta

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda
Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Perindopril/ Amlodipine EG, 4mg/5mg tabletten
Perindopril/ Amlodipine EG, 4mg/10mg tabletten
Perindopril/ Amlodipine EG, 8mg/5mg tabletten
Perindopril/ Amlodipine EG, 8mg/10mg tabletten

Ceska republika: Perindopril/Amlodipine STADA 4 mg/5 mg
Perindopril/Amlodipine STADA 4 mg/10 mg
Perindopril/Amlodipine STADA 8 mg/5 mg
Perindopril/Amlodipine STADA 8 mg/10 mg
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Lucembursko:

Italie:
Nizozemsko:

Portugalsko:
Svédsko:
Slovinsko:

Perindopril/ Amlodipine EG 4mg/Smg comprimés
Perindopril/ Amlodipine EG 4mg/10mg comprimés
Perindopril/ Amlodipine EG 8mg/5mg comprimés
Perindopril/ Amlodipine EG 8mg/10mg comprimés
PERINDOPRIL E AMLODIPINA EG
Perindopril/Amlodipine CF 4/5 mg, tabletten
Perindopril/Amlodipine CF 4/10 mg, tabletten
Perindopril/Amlodipine CF 8/5 mg, tabletten
Perindopril/Amlodipine CF 8/10 mg, tabletten
Perindopril+ Amlodipina Ciclum

Perindopril tertbutylamine/Amlodipine STADA
Perindopril/amlodipin STADA 4 mg/5 mg tablete
Perindopril/amlodipin STADA 4 mg/10 mg tablete
Perindopril/amlodipin STADA 8 mg/5 mg tablete
Perindopril/amlodipin STADA 8 mg/10 mg tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 9. 2022



