Sp. zn. sukls137859/2023
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Perindopril ratiopharm 4 mg tablety
perindopril-erbumin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Perindopril ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Perindopril ratiopharm uZivat
Jak se ptipravek Perindopril ratiopharm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Perindopril ratiopharm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk

1. Co je pripravek Perindopril ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Léciva latka piipravku, perindopril, patii do skupiny 1éciv nazyvanych inhibitory angiotenzin-
konvertujicitho enzymu (ACE). Tyto pfipravky rozsiiuji krevni cévy, ¢imz vaSemu srdci usnadiuji jimi
pumpovat krev.

Tento 1éCivy ptipravek je urcen:

- k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze),

- k 1é¢be srdecniho selhani (stav, kdy srdce neni schopné pumpovat dostate¢né mnozstvi krve do
téla podle momentalni potieby),

- ke snizeni rizika srde¢nich piihod, jako je srdecni zachvat u pacientd se stabilnim onemocnénim
véncitych tepen (stav, kdy krevni zdsobeni srdce je snizeno nebo pieruseno) a u pacientil, kteti
jiz prodélali srde¢ni zachvat a/nebo operaci pro zlepSeni krevniho zasobeni srdce rozsifenim
tepen, které srdecni sval zasobuji.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Perindopril ratiopharm uZivat

Neuzivejte pripravek Perindopril ratiopharm:

- jestlize jste alergicky(a) na perindopril, kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6) nebo na jiné 1éky ze skupiny inhibitord ACE

- jestlize se u Vas v minulosti objevila alergicka reakce se sipdnim, ndhlym otokem rtt a obliceje,
krku, nebo téz rukou a nohou, silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky, duseni nebo chrapot (s
angioedémem) po uziti inhibitoru ACE

- jestlize se angioedém vyskytl ve Vasi rodin¢ nebo Vy sam (sama) jste m¢l(a) angioedém za
jinych okolnosti

- jestliZe jste téhotna déle nez 3 mésice. (Je vSak 1épe pripravek neuzivat ani na pocatku
téhotenstvi — viz bod Tehotenstvi a kojeni)

- jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) pripravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren

- jestliZe jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1é¢ivy ptipravek k 16¢bé
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému
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(nahly podkozni otok napf. v krku) (viz ,,Upozornéni a opatieni® a ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a
piipravek Perindopril ratiopharm‘

- jestlize podstupujete dialyzu nebo jiny typ filtrovani krve. V zavislosti na pouzitém zatizeni
nemusi byt pro Vas pfipravek Perindopril ratiopharm vhodny

- jestlize mate problémy s ledvinami, pfi kterych je snizeno zasobovani ledvin krvi (stenoza
renalni arterie).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Perindopril ratiopharm se porad’te se svym lé¢katem nebo lékarnikem

- jestlize jste byl(a) informovan(a), Ze mate snizené nebo pierusené zasobeni srdecniho svalu krvi
(ischemicka choroba srde¢ni - onemocnéni véncitych tepen)

- jestlize jste byl(a) informovan(a), Ze mate zvétSené srdce, nebo Ze mate potize se srde¢nimi
chlopnémi

- jestlize jste byl(a) informovan(a), Ze mate zizeni tepny zasobujici ledvinu krvi (stendza renalni
artérie)

- jestlize mate cukrovku (diabetes mellitus)

- jestlize trpite jinym onemocnénim ledvin, jater nebo srdce

- jestlize podstupujete dialyzu nebo jste v nedavné dobé podstoupil(a) transplantaci ledviny

- jestlize mate v krvi abnormalné zvy$ené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni
hyperaldosteronismus)

- jestlize trpite kolagen6zou (onemocnénim pojivové tkang), jako je systémovy lupus
erythematodes nebo sklerodermie

- jestlize mate dietu s omezenim soli, siln¢ zvracite, mate prijjem nebo jste dehydrovani, nebo
uzivate 1éky zvysujici mnozstvi moci (diuretika)

- pokud jste pacient Cernosské rasy, mizete mit vyssi riziko angioedému a tento 1ék miize byt
méne ucinny na snizovani krevniho tlaku ve srovnani s pacienty jiné rasy

- pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich ptipravka pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

e blokatory receptort pro angiotenzin I (ARB) (také znamé jako sartany — napiiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem
e aliskiren.

Vas Iékar maze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytti (napft. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bodé¢ ,,Neuzivejte Perindopril ratiopharm*®.
- jestlize uzivate lithium k 1é¢bé manie nebo deprese
- jestlize uzivate doplitky drasliku nebo dopliiky soli obsahujici draslik
- jestlize uzivate nekteré z nasledujicich pripravki, zvysuje se riziko angioedému:
e racekadotril, léCivy piipravek k 1€cbé prijmu
e |écivé piipravky urCené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢bé
nadorového onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus)
e linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a dalsi 1é¢ivé pripravky patfici do
skupiny tzv. gliptint (k 1é¢b¢ diabetu (cukrovky))
o sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), k 1é¢b& dlouhodobého
srdecniho selhani.

Informujte svého 1ékate, pokud se domnivate, Ze jste téhotna (nebo byste mohla otéhotnét). Uzivani
ptipravku Perindopril ratiopharm neni doporuceno na pocatku te¢hotenstvi a po 3. mésici t€hotenstvi se
nesmi uzivat, protoze v tomto obdobi miize zpisobit zavazné poSkozeni Vaseho ditéte (viz bod
T¢&hotenstvi a kojeni).

Béhem uzivani pripravku Perindopril ratiopharm

JestliZe se objevi jakykoli z nasledujicich priznakd, informujte o tom ihned svého 1ékafte:

- Zavrat’ po prvni davce. Nékteti pacienti maji po prvni davce nebo po zvyseni davky pocit
zavraté, slabosti, mdloby nebo nevolnosti.

- Nahly otok rtii a obli¢eje, krku, nékdy rukou a nohou, nebo sipot nebo chrapot. Tento stav se
nazyva angioedém. Mze se objevit kdykoliv béhem 1écby.
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- Otok stiev nazyvany ,,intestinalni angioedém s piiznaky jako bolest biicha, zvraceni a prujem.
Inhibitory ACE zptisobuji angioedém ¢astéji u ¢ernoSské populace nez u jinych ras.

- Horecka, bolest v krku nebo viidky v tistech (mozné ptiznaky infekce zptisobené snizenim
poctu bilych krvinek).

- Zluté zbarveni kiize a o¢éniho bélma (Zloutenka), které mize byt piiznakem onemocnéni jater.

- Suchy kasel, ktery pietrvava dlouhou dobu. Kasel byl zaznamenan v souvislosti s 1é¢bou
inhibitory ACE, ale mtize byt téZ ptiznakem jinych chorob hornich cest dychacich.

Na zacatku 1écby a/nebo v obdobi, kdy je 1é¢ebnd ddvka upravovana, jsou nezbytné castéjsi kontroly u

lékate. Tyto navstévy nevynechdvejte, i kdyz se citite dobte. Lékat Vam urci terminy kontrolnich

vySetieni.

Aby se predeslo moZnym komplikacim béhem 1é¢by, informujte svého lékare, Ze uZivate tablety

Perindopril ratiopharm také v pripadé, Ze:

- mate dostat narkozu a/nebo podstoupit operaci (véetné chirurgického vykonu u zubniho 1ékate),

- mate dostavat 1éky na zmirnéni projevi alergie na vceli nebo vosi bodnuti (desenzibilizace),

- mate podstoupit hemodialyzu nebo aferézu LDL cholesterolu (odstranéni cholesterolu z téla
pomoci pristroje).

Déti a dospivajici
Pouziti pripravku Perindopril ratiopharm u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Perindopril ratiopharm

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Neuzivejte 1€ky bez 1ékarského predpisu bez porady s Iékafem. Tyka se to zejména nasledujicich

skupin 1é¢ivych ptipravki:

- kombinované ptipravky na nachlazeni, které obsahuji jako 1é¢ivé latky pseudoefedrin nebo
fenyleftrin,

- analgetika (Iéky proti bolesti) véetn€ kyseliny acetylsalicylové — latky obsazené v fadé 1é¢ivych
pripravkl pouzivanych ke zmirnéni bolesti, snizeni télesné teploty a také ke snizeni krevni
srazlivosti)

Prosim, informujte svého 1ékate, Ze uzivate n€ktery z nasledujicich 1ékd, abyste se ujistil(a), ze je

bezpecné uzivat soucasné Perindopril ratiopharm:

- jiné 1éky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a /nebo srdecniho selhani, véetné 1éka zvysujicich
mnozstvi moci (diuretika)

- doplnky stravy obsahujici draslik (vCetné nahrazek soli), draslik Setfici diuretika (napf.
triamteren, amilorid) a jiné pfipravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf.
trimethoprim a kotrimoxazol k lécbé bakterialnich infekci; cyklosporin - 1écivo k potlaceni
imunitni odpovédi, aby nedoslo k odmitnuti transplantovaného organu; a heparin - 1é¢ivo k
fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich sraZenin)

- draslik Setfici 1éky pouzivané k 1é¢be srdecniho selhani: eplerenon a spironolakton v davkach
mezi 12,5 mg az 50 mg denné

- 1éky k 1é¢beé nepravidelné srde¢ni ¢innosti (prokainamid)

- 1éky k 1écbé cukrovky (inzulin nebo peroralni antidiabetika)

- léky k 1écbeé dny (alopurinol)

- 1éky uzivané ke zmirnéni bolesti, ztuhnuti a zanéti spojenych s bolesti, zvlasté téch, které
diklofenak nebo kyselina acetylsalicylova (1é¢iva latka obsazena v fadé 1ekt uzivanych ke
zmirnéni bolesti, snizeni horecky a také ke snizeni krevni srazlivosti)

- 1éky potlacujici rist nadord (cytostatika)

- estramustin (pouzivany k lécbé rakoviny)

- 1éky snizujici imunitni reakci organismu (imunosupresiva) pouzivané k 1é¢bé autoimunitnich
onemocnéni nebo po transplantaci (napf. cyklosporin, takrolimus)

- léky se stimulacnim U¢inkem na urcité ¢asti nervového systému jako je efedrin, norepinefrin
nebo epinefrin (sympatomimetika)
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- vazodilatancia véetné nitratt (pfipravky rozsifujici cévy)

- baklofen (pouZzivany k 1é¢bé svalové ztuhlosti pti onemocnénich jako roztrousena skleroza)

- léky uzivané k 1é€bé manie nebo deprese (lithium)

- léky na psychické poruchy jako je deprese, izkost, schizofrenie apod. (napf. tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika)

- vazodilatancia véetn€ nitrat (pfipravky rozsitujici cévy)

- soli zlata, pfedevsim k nitroZilnimu podani (pouzivané k 1é€bé piiznakii revmatické artritidy).

Moznd bude nutné, aby Vas Iékat zménil Vasi ddvku a/nebo udélal jina opatieni:

- pokud uzivate blokator receptort pro angiotensin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bod¢ ,,NeuZzivejte Perindopril ratiopharm* a ,,Upozornéni a opatieni*

- léky, 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. inhibitort mTor). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni”

- sakubitril/valsartan (pouzivané k 1é¢bé dlouhodobého srde¢niho selhani). Viz bod ,,Neuzivejte
pripravek Perindopril ratiopharm* a ,,Upozornéni a opatieni‘.

Pripravek Perindopril ratiopharm s jidlem, pitim a alkoholem

Doporucuje se uzivat tablety rdno pied jidlem, aby se snizil vliv potravy na ucinek léku. Piti alkoholu
b&hem 1é¢by miize vyvolat pocit zavrate a toceni hlavy. Porad’te se se svym l1ékafem, zda je pro Vas
piti vhodné.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

T¢hotenstvi

Informujte svého 1ékate, pokud se domnivate, Ze jste téhotna (nebo byste mohla ot€hotnét). Lékar
Vam doporuci vysazeni piipravku Perindopril ratiopharm jesté diive, nez otéhotnite, nebo jakmile
zjistite, Ze jste t€¢hotnd, a prevede Vas na jinou 1écbu. Uzivani pfipravku neni doporuc¢eno na pocatku
tehotenstvi a od tfetiho mésice téhotenstvi se pripravek Perindopril ratiopharm nesmi uZivat, protoze
b&hem druhé a tieti tretiny t€hotenstvi mize zplisobit zavazné poSkozeni Vaseho ditéte.

Kojeni

Informujte svého 1ékare, pokud kojite nebo se chystate zacit kojit. Pfipravek Perindopril ratiopharm
neni doporucen kojicim matkam a Vas 1ékat mtze zvolit jinou 1é€cbu po dobu kojeni, zejména pokud
kojite novorozené nebo nedonosené dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Perindopril ratiopharm obvykle neovliviiuje pozornost, ale u nékterych pacientl se mtize
vyskytnout zavrat’ nebo slabost vyvolana nizkym krevnim tlakem. Jestlize jste takto ovlivnén(a), Vase
schopnost fidit a obsluhovat stroje mtize byt naruSena.

Piipravek Perindopril ratiopharm obsahuje laktosu

Jestlize Vam lékar sdélil, ze trpite nesnasenlivosti nekterych cukrli, porad’te se se svym lékafem, nez
zacnete tento piipravek uzivat.

Piipravek Perindopril ratiopharm obsahuje sodik

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

3. Jak se pripravek Perindopril ratiopharm uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste

jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Doporucena davka ptipravku pii 1é¢bé vysokého krevniho tlaku je 4 mg perindoprilu jednou denné (1
tableta pripravku Perindopril ratiopharm 4 mg). V piipad¢€ potieby je mozné zvysit davku na 8 mg
perindoprilu jednou denné (2 tablety piipravku Perindopril ratiopharm 4 mg).

Doporucend davka pti 1écbé srde¢niho selhani je 2 mg perindoprilu jednou denné (1/2 tablety
ptipravku Perindopril ratiopharm 4 mg); tato davka mize byt dle potfeby zvySena na 4 mg
perindoprilu jednou denné (1 tableta ptipravku Perindopril ratiopharm 4 mg).

Doporucend pocatecni davka pti 1€¢bé ischemické choroby srde¢ni je 4 mg perindoprilu jednou denné
(1 tableta ptipravku Perindopril ratiopharm 4 mg); jestlize je tato davka dobie tolerovana, je mozné ji
zvysit na 8 mg perindoprilu jednou denné (2 tablety ptipravku Perindopril ratiopharm 4 mg).

Béhem 1éCby I¢kar upravi davkovani podle cinnosti 1é¢by a podle potieby pacienta.

Lékat mtze snizit ddvku:

- u starSich pacientt,

- u pacientii s poruchou funkce ledvin,

- u pacienttl, u kterych je vysoky krevni tlak zptisoben zizenim tepen, které zasobuji ledviny krvi
(renovaskularni hypertenze),

- u pacienti, ktefi jsou soucasné 1éceni léky, které zvySuji mnozstvi moci (diuretika),

- u pacientd s vysokym krevnim tlakem, u nichz 1é¢ba diuretiky nemtize byt pteruSena,

- u pacientil se zadvaznym srde¢nim selhanim,

- u pacientil, ktefi uzivaji 1éky rozsifujici cévy - vazodilatancia.

Lékart ur¢i délku 1écby podle Vaseho zdravotniho stavu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Uzivani u déti a dospivajicich mladSich 18 let neni doporuceno.

Tablety uzivejte rano pied snidani, pokud mozno kazdy den ve stejnou dobu, a zapijejte dostate¢nym
mnozstvim vody.

Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné davky.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Perindopril ratiopharm, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) nadmérmé mnozZstvi tablet, kontaktujte nejblizsi pohotovost nebo o tom okamzité
feknéte svému 1ékari. Nejpravdépodobnéjsim ucinkem pii predavkovani je nizky krevni tlak, kvali
kterému se Vam muze tocit hlava, nebo mizete omdlit. Pokud k tomu dojde, miize Vam pomoci
ulehnuti a zdviZeni nohou.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Perindopril ratiopharm

Je dulezité uzivat pripravek kazdy den. Jestlize vSak zapomenete uzit jednu davku, jednoduse
pokracujte v obvyklém davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat piipravek Perindopril ratiopharm
Jelikoz 1é¢ba ptipravkem Perindopril ratiopharm je obvykle celozivotni, mé¢l(a) byste vysazeni tohoto

ptipravku pfedem probrat se svym 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Prestaiite uZivat tento 1éCivy pripravek a ihned vyhledejte svého lékare, pokud zaznamenate

jakykoli z nasledujicich nezadoucich ué¢inki, které mohou byt zavazné:

- otok obliceje, rtl, Ust, jazyka nebo krku, obtize pti dychani (angioedém) (viz bod ,,Upozornéni a
opatieni®) (méng Casté - mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl1)

- silné zavrate nebo mdloby nasledkem nizkého krevniho tlaku (¢asté - mohou postihnout az 1 z 10
pacientl1)

- neobvykle rychly nebo nepravidelny srdecni tep, bolest na hrudi (angina) nebo infarkt myokardu
(velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

- slabost rukou nebo nohou, nebo problémy s feci, které mohou byt pfiznakem mozné mozkové
mrtvice (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

- nahla dychavi¢nost, bolest na hrudi, nedostatecnost pfi dychani nebo obtize pti dychani (zizeni
dychacich cest) (méné casté - mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

- zanét slinivky bfisni, ktery mtize vyvolavat silné bolesti bficha a bolest v zadech spojené se
silnym pocitem nevolnosti (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

- zezloutnuti kiize nebo oci (zloutenka), které mohou byt ptiznakem zanétu jater (hepatitidy) (velmi
vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

- kozni vyrazka, ktera Casto zacina cervenymi skvrnami na obliceji, pazich nebo nohou (erythema
multiforme) (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit).

Kontaktujte svého lékare, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inki:

Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii

bolest hlavy, zavraté, pocit toceni hlavy (vertigo), brnéni nebo mravenceni v rukou nebo nohou
(parestézie), poruchy vidéni, zvonéni, bzuceni, huceni, cvakani v usich atd. (tinitus), kasel, dusnost
(dyspnoe), pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, bolest bficha, zmény chuti (dysgeusie), bolest, tlak ¢i
zvlastni pocity v zaludku (dyspepsie), prijem, zacpa, alergické reakce (napft. vyrazka, svédéni),
svalové kieCe, tlnava

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii

zvySeny pocet eozinofila (typ bilych krvinek), zmény nalady a poruchy spanku, deprese, spavost,
mdloba, buseni srdce (palpitace), zrychleni srde¢niho tepu (tachykardie), vaskulitida (zanét cév

v kuzi), sucho v ustech, reakce fotosenzitivity (zvysena citlivost kiiZze na slunce), silné svédéni nebo
zavazné kozni vyrazky, tvorba puchyit na kiizi, poceni, artralgie (bolest kloubtl), myalgie (bolest
svalll), impotence, bolest na hrudi, nevolnost, periferni otok, horecka, zména v laboratornich
hodnotach: vysoka hladina drasliku v krvi, vratna po pieruseni 1éCby, nizka hladina sodiku,
hypoglykémie (velmi nizka hladina cukru v krvi) u diabetiki, zvySena hladina mocoviny v krvi a
zvySena hladina kreatininu v krvi

Vzacne: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientu

z¢ervenani, snizené mnozstvi moc¢i nebo zastava tvorby moci, 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 neptfimétené sekrece antidiuretického hormonu). Zmény
v laboratornich hodnotach: zvysené hladiny jaternich enzymu, vysoka hladina sérového bilirubinu

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientut

zmatenost, eosinofilni pneumonie (vzacny druh zapalu plic), ryma (ucpany nos nebo vodnaty vytok z
nosu), zmeény hodnot v krevnim obraze jako je nizky pocet bilych a ¢ervenych krvinek, nizky
hemoglobin, nizky pocet krevnich desticek

Neni zndamo. z dostupnych udajit nelze urcit
zmeéna barvy, znecitlivéni a bolest prstii rukou nebo nohou (Raynaudiv fenomén).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Perindopril ratiopharm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
I€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Perindopril ratiopharm obsahuje

- Lécivou latkou je perindopril-erbumin 4 mg v jedné tableté, odpovidajici 3,34 mg perindoprilu.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, hydrogenuhli¢itan
sodny, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.

Jak piipravek Perindopril ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢é, podlouhlé, bikonvexni tablety se zkosenymi hranami a ptlici ryhou na jedné stran¢.

K dispozici jsou krabi¢ky obsahujici 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, nebo 100 tablet v blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Stralie 3, 89079 Ulm, Némecko

Vyrobce
Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko
Krka Polska Sp. z 0.0., Vars$ava, Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Perindopril ratiopharm

Finsko: Perindopril ratiopharm 4 mg tabletti

Italie: Perindopril Teva Generics 4 mg compresse
Nizozemsko: Perindopril tert-butylamine Teva 4 mg, tabletten.
Portugalsko: Perindopril ratiopharm 4 mg comprimidos
Slovenska republika: Perindopril-ratiopharm 4 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 7. 2023

7/7


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

