Sp. zn. sukls79903/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Perinpa 8 mg/2,5 mg tablety
perindoprilum erbuminum/indapamidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné 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 ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Perinpa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Perinpa uzivat
Jak se pripravek Perinpa uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Perinpa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je pripravek Perinpa a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Perinpa
Ptipravek Perinpa je kombinaci dvou lé¢ivych latek: perindoprilu a indapamidu. Ptipravek Perinpa je
antihypertenzivum uzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku (hypertenze).

K ¢emu se pripravek Perinpa pouziva

Perindopril patii do skupiny 1€kt nazyvanych inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
(inhibitory ACE). Ty pusobi tak, ze rozsifuji cévy, a tim je pro Vase srdce snazsi pumpovat pies né
krev.

Indapamid je diuretikum. Diuretika zvysuji mnozstvi moci vytvarené v ledvinach. Indapamid se vSak
lisi od ostatnich diuretik, jelikoz mnozstvi vytvarené moci zvySuje jen mirng.

Obeé lécive latky snizuji krevni tlak a spole¢n€ upravuji Vas krevni tlak.

Vas 1€k je antihypertenzivum a pouziva se k 1€¢b€ vysokého krevniho tlaku (hypertenze). Pfipravek
Perinpa je urcen pro pacienty, ktefi jiz uzivaji samostatné 8 mg perindoprilu a 2,5 mg indapamidu.
Tito pacienti misto toho mohou uzivat jednu tabletu ptipravku Perinpa, ktera obsahuje ob¢ 1é¢ivé
latky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Perinpa uZivat

NeuZivejte piipravek Perinpa:

- jestlize jste alergicky(4) na perindopril nebo jiny ACE inhibitor (napf. ramipril, lisinopril,
fosinopril) nebo na indapamid nebo jiné sulfonamidy (napt. kotrimoxazol, sulfadiazin) nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste pti predchozi 1é€b¢ inhibitorem ACE zaznamenal(a) ptiznaky jako ztizené dychani,
otok obliceje nebo jazyka, silné svédéni nebo zadvazné kozni vyrazky, nebo pokud se tyto
ptiznaky vyskytly u nékoho z Vasi rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva
angioedém);

- jestlize trpite t€Zkym onemocnénim jater nebo stavem nazyvanym hepatalni encefalopatie
(degenerativni onemocnéni mozku);
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jestliZe trpite onemocnénim ledvin, pii kterém jsou ledviny nedostate¢né zasobeny krvi (stendza
renalni arterie);

jestlize podstupujete dialyzu nebo jiny typ krevni filtrace. V zavislosti na pouzitém pfistroji pro
Vas muze byt piipravek Perinpa nevhodny;

jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi;

jestlize ma lékar podezieni, Ze trpite neléCenym dekompenzovanym srde¢nim selhanim
(vyrazné zadrzovani vody, obtize pti dychani);

jestlize jste téhotna déle nez 3 mésice. (Je rovnéz lepsi vyhnout se uzivani ptipravku Perinpa

v Casné fazi téhotenstvi - viz bod ,,T¢hotenstvi *);

jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1éCen(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren;

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1é¢ivy ptipravek k 1é¢bé
srdecniho selhani, protoze zvySuje riziko angioedému (nahly podkozni otok napt. v krku) (viz
bod ,,Upozornéni a opatfeni* a ,,Dalsi 1€Civé ptipravky a ptipravek Perinpa).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Perinpa se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:

jestliZze mate stenozu aorty (zazeni hlavni cévy vychazejici ze srdce) nebo hypertrofickou
kardiomyopatii (onemocnéni srdecniho svalu) nebo stendzu rendlni artérie (zizeni tepny, ktera
zasobuje ledvinu krvi);
jestlize mate selhani srdce nebo jiné problémy se srdcem;
jestlize mate problémy s ledvinami nebo podstupujete dialyzu;
jestlize zaznamenate snizené vidéni nebo bolest oka. Mohou to byt ptfiznaky hromadéni tekutiny
v cévnatce (choroidalni vypotek) nebo zvyseni nitroo¢niho tlaku, k nimz miize dojit b€hem
né¢kolika hodin az tydnt po uziti ptipravku Perinpa. Bez 1é€by mtize dojit k trvalé ztraté zraku.
JestliZe jste v minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mizete byt vystaven(a)
vy$§imu riziku;
jestlize mate svalové poruchy vcetné bolesti, citlivosti, slabosti nebo kieci svalu;
jestlize mate v krvi abnormalné zvysené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni
aldosteronismus);
jestlize uzivate lithium nebo draslik Setfici diuretika (1éky na odvodnéni) (spironolakton,
triamteren) nebo dopliiky stravy obsahujici draslik, protoze tyto pripravky se nemaji uzivat
soucasné s pripravkem Perinpa (viz ,,Dalsi 1€civé ptipravky a ptipravek Perinpa”)
jestlize mate problémy s jatry;
jestlize trpite onemocnénim pojivove tkdné (onemocnéni klize) jako je systémovy lupus
erythematodes nebo sklerodermie;
jestliZe trpite hyperparatyredzou (zvysena ¢innost pristitnych télisek);
jestlize mate aterosklerdzu (kornaténi tepen);
jestlize trpite dnou;
jestlize mate diabetes (cukrovka);
jestlize jste na diet€ s omezenym obsahem soli nebo uzivate ndhrazky soli obsahujici draslik;
jestlize jste starsi pacient(ka);
jestlize jste mél(a) fotosenzitivni reakce (reakce z precitlivélosti na svétlo);
jestlize mate zavaznou alergickou reakci s otokem obliceje, rtl, ust, jazyka nebo hrdla, coz
muze zpusobit potize s polykanim nebo dychanim (angioedém). MiZe se objevit kdykoli béhem
1écby. Pokud se u Vas takové ptiznaky vyskytnou, mate ukoncit 1é€bu a okamzit¢ vyhledat
l1ékare;
jestlize uzivate néktery z nasledujicich pripravkll pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:
- blokatory receptort pro angiotenzin Il (ARB) (také znamé jako sartany — naptiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem
- aliskiren
Vas lékar mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolyti (napf. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bodé ,,Neuzivejte ptipravek Perinpa“;
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jestlize jste cernosského pivodu, protoze muizete mit vyssi riziko vyskytu angioedému a tento

1é¢ivy pripravek u Vas muzZe byt pfi snizovani krevniho tlaku méné ¢inny ve srovnani

s pouzitim u pacientll jinych ras;

jestlize podstupujete hemodialyzu pomoci vysoce propustnych membran (,,high-flux*

membrany);

jestlize uzivate nékteré z nasledujicich lécivych piipravkd, je zde zvysené riziko vzniku

angioedému:

- racekadotril, 1é¢ivy ptipravek k 1é€be prijmu;

- 1é¢ivé piipravky uréené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1écbé nadorového
onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus,) a dalsi léky ze skupiny tzv. inhibitort
mTOR;

- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), pouzivany k 1é¢bé dlouhodobého
srde¢niho selhani;

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a dalsi 1€ky ze skupiny nazyvané také gliptiny
(pouzivané k 1é€cbé cukrovky).

Angioedém

U pacientt lécenych inhibitory ACE, vCetné piipravku Perinpa, byl hldsen angioedém (zavazna
alergicka reakce s otokem obli¢eje, Ust, jazyka nebo hrdla s obtizemi pfi polykani nebo
dychani). Mtze nastat kdykoli béhem 1écby. Pokud se u Vas takové ptiznaky vyskytnou, mate
ukoncit uzivani ptipravku Perinpa a okamzité vyhledat 1ékate. Viz také bod 4.

Musite oznamit svému 1ékafi, ze jste (nebo byste mohla byt) téhotna. Perinpa se nedoporucuje
na zacCatku t€hotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t€hotna déle nez 3 mesice, protoze pokud
budete piipravek uzivat béhem tohoto obdobi t¢hotenstvi, mize zpisobit zavazné poskozeni
Vaseho ditéte (viz ,,T¢hotenstvi a kojeni®).

Pokud uzivate pripravek Perinpa, mate informovat svého lékai‘e nebo zdravotnicky personal
v pripadé, Ze:

mate podstoupit anestézii a/nebo chirurgicky zakrok;

jste v nedavné dobé mél(a) prijem nebo jste zvracel(a), nebo jste dehydrovany(a) (mate snizeny
obsah vody v téle);

mate podstoupit LDL aferézu (coz je odstranéni cholesterolu z Vasi krve za pomoci pfistroje);
mate podstoupit desenzibilizacni 1éCbu za ucelem snizeni alergie na vceli nebo vosi Stipnuti;
mate podstoupit lékarské vySetteni vyzadujici injekci jodované kontrastni latky (latka, ktera
pomaha zobrazit organy jako ledviny nebo zaludek na rentgenovém snimku);

bé&hem uzivani pripravku Perinpa pozorujete zménu vidéni nebo bolest v jednom nebo obou
oc¢ich. Mohla by to byt zndmka rozvijejiciho se glaukomu, zvyseného nitroocniho tlaku ve
Vasem oku/oc¢ich. Mate ukoncit 1é¢bu ptipravkem Perinpa a vyhledat 1ékatskou pomoc.

Déti a dospivajici
Tento 1ék se nema détem a dospivajicim podavat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Perinpa
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Ptipravek Perinpa nemate uzivat soucasné s:

lithiem (pouzivané k 1écbé manie nebo deprese);

aliskirenem (1ék pouZzivany k 1é¢b¢é vysokého krevniho tlaku) jestlize nemate cukrovku nebo
problémy s ledvinami;

draslik Setficimi diuretiky (napf. triamteren, amilorid), solemi drasliku, jinymi pfipravky, které
mohou zvys$it hladinu drasliku v krvi (napf. heparin - 1éCivo k fedéni krve, aby nedoslo ke
vzniku krevnich sraZenin; trimethoprim a kotrimoxazol, oznacovany téz jako
trimethoprim/sulfamethoxazol k 1écbé bakterialnich infekci, cyklosporin - 1é¢ivo k potlaceni
imunitni odpovédi, aby nedoslo k odmitnuti transplantovaného organu);

estramustinem (pouzivany k 1é¢bé rakoviny);
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- jinymi 1éky pouzivanymi k 1é¢bé€ vysokého krevniho tlaku: inhibitory angiotenzin
konvertujiciho enzymu a blokatory receptord pro angiotenzin II.

Lécba piipravkem Perinpa mize byt ovlivnéna jinymi 1éky. Mozna bude nutné, aby Vas 1ékai zmenil

Vasi davku a/nebo udélal jind opatfeni. Jedna se o:

- jiné 1éky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku véetné blokatorii receptort pro angiotenzin II (ARB)
nebo aliskirenu (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek Perinpa” a ,,Upozornéni a
opatieni®) nebo diuretik (Iéky, které zvysuji mnozstvi moci vytvaiené v ledvinach);

- draslik Setfici 1éky pouzivané k 1é€bé srde¢niho selhdni: eplerenon a spironolakton v davkach od
12,5 mg do 50 mg denng;

- 1éky, které se nejcastéji pouzivaji k 1é¢be prijmu (racekadotril) nebo k zamezeni odmitnuti
transplantovanych organti (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv.
inhibitorit mTOR) (Viz bod ,,Upozornéni a opatfeni”);

- sakubitril/valsartan (pouzivané k 1écbé dlouhodobého srde¢niho selhani). Viz body ,,Neuzivejte
pripravek Perinpa“ a ,,Upozornéni a opatieni”;

- anestetika;

- jodované kontrastni latky;

- antibiotika pouzivana k 1é¢b¢€ bakterialnich infekci (napf. moxifloxacin, sparfloxacin,
erythromycin podavany injek¢né);

- methadon (pouzivany k 1écbé zavislosti);

- prokainamid (I€k pouzivany k 1é¢b¢ nepravidelné srdecni frekvence);

- alopurinol (1€k pouzivany k 1é¢bé dny);

- antihistaminika pouzivana k 1é¢b¢ alergickych reaket, jako je sennd ryma (napf. mizolastin,
terfenadin, astemizol);

- kortikosteroidy (Iéky pouzivané k 1€cbé riznych onemocnéni veetné tézkého astmatu
a revmatoidni artritidy);

- imunosupresiva k 1é¢bé autoimunitnich poruch nebo nasledné po transplantaci k zamezeni
odmitnuti §t€pu (napt. cyklosporin, takrolimus);

- halofantrin (1€k pouzivany k 1é¢b¢ urcitych typti malarie);

- pentamidin (Iék pouzivany k 1é¢b¢ zapalu plic);

- injekéni zlato (pouzivané k 16¢b¢ revmatoidni polyartritidy);

- vinkamin (pouzivany k 1é¢bé symptomatickych poruch poznavacich funkci u starSich pacienti,
vcetng ztraty paméti);

- bepridil (pouzivany k 1€¢bé anginy pectoris);

- léky pouzivané k 1écbe€ poruch srde¢niho rytmu (napt. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretylium);

- cisaprid, difemanil (pouzivané k 1é¢b¢ zaludecnich nebo zazivacich problému);

- digoxin a dalsi srde¢ni glykosidy (k 1é€bé problémi se srdcem);

- baklofen (Iék pouzivany k 1écbe svalové ztuhlosti pfi onemocnénich, jako je roztrousena
skler6za);

- 1éky k 1é¢beé cukrovky (napf. inzulin, metformin nebo gliptiny);

- vapnik v¢etn¢ doplnku stravy obsahujicich vapnik;

- stimulacni projimadla (napf. senna);
acetylsalicylova (latka pfitomna v mnoha lécich pouzivanych k tlevé od bolesti a snizeni
horecky, jakoz i k prevenci srazeni krve));

- injekéni amfotericin B (1ék pouzivany k 1é¢be zadvaznych plisnovych onemocnéni);

- 1éky k 1é¢bé dusevnich poruch, jako jsou deprese, uzkost, schizofrenie (napf. tricyklicka
antidepresiva, neuroleptika (jako jsou amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol,
droperidol));

- tetrakosaktid (k 1é¢bé Crohnovy nemoci);

- trimethoprim (k 1é¢b¢ infekci);

- vazodilatancia véetné nitrath (ptripravky rozsitujici cévy);

- 1éky pouzivané k 16€bé nizkého krevniho tlaku, Soku nebo astmatu (napt. efedrin, norepinefrin
nebo epinefrin).

Piipravek Perinpa s jidlem a pitim
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Ptipravek uzivejte nejlépe rano a pred jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

Musite oznamit svému lékari, ze jste (nebo byste mohla byt) t€hotnd. Vas Iékat Vam doporuci, abyste
pterusila uzivani piipravku Perinpa pfed tim, nez otehotnite nebo jakmile zjistite, ze jste t€hotna a
doporu¢i Vam uzivani jinych 1ékti misto pfipravku Perinpa. Perinpa se nedoporucuje na zacatku
téhotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t¢hotna déle nez 3 mésice, protoze pokud budete ptipravek
uzivat béhem tohoto obdobi t€hotenstvi, mize zpisobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte.

Kojeni

Podavani pfipravku Perinpa se nedoporucuje, jestlize kojite, zvlasté pokud je Vase dité novorozenec
nebo se narodilo pred¢asné.

Pokud si prejete kojit, Vas 1ékat pro Vas mtize zvolit jinou 1écbu. Neprodlené navstivte 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Perinpa obvykle neovlivituje pozornost, ale u nékterych pacientd se v souvislosti se
snizenim krevniho tlaku mohou vyskytnout riizné reakce, jako jsou zavrat’ nebo slabost. Pokud k tomu
dojde, Vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje miize byt snizena.

Piipravek Perinpa obsahuje laktosu.
Pokud Vam lékar sd€lil, Ze trpite nesndSenlivosti nékterych cukri, porad'te se s 1ékafem diive, nez
zacnete pripravek uzivat.

3. Jak se piipravek Perinpa uziva

Vzdy uzivejte pripravek piesné podle pokyni svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1€karnikem.

Vas 1ékar Vam stanovi nejvhodnéjsi davku. Obvykla davka ptipravku Perinpa je jedna tableta denné.
Tablety uzivejte nejlépe rano a pied jidlem. Tabletu polknéte a zapijte sklenici vody.

Lécba vysokého krevniho tlaku byva obvykle dlouhodoba.

Tento 1€k se nema podavat détem a dospivajicim do 18 let.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Perinpa, neZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) prilis mnoho tablet, informujte ihned svého 1ékate nebo navstivte nejblizsi
zdravotnické zatizeni. Nejpravdépodobnéj$im ucinkem pti predavkovani je nizky krevni tlak. Pokud
zaznamendate vyznamne snizeny krevni tlak (spojeny s pocitem na zvraceni, zvracenim, kieCemi,
zavrati, ospalosti, dusevni zmatenosti, zménami mnozstvi moci vytvareného v ledvinach), mize Vam
pomoci, kdyz si lehnete na zada se zdvizenyma nohama.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Perinpa

Je dilezité, abyste svij 1ék uzival(a) kazdy den, jelikoZ pravidelna 1é¢ba je ¢innéjsi. Pokud si vSak
zapomenete vzit davku ptipravku Perinpa, vezméte si davku, jakmile si vzpomenete a dalsi davku
v obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Perinpa

Jelikoz 1écba vysokého krevniho tlaku je obvykle dlouhodoba, mate se o ukonceni 1écby timto
ptipravkem predem poradit se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo

1ékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

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

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkii, které mohou byt zavazné,

prestaiite uzivat tento lé¢ivy pripravek a ihned vyhledejte 1ékaie:

- zavazna zévrat nebo mdloby nasledkem nizkého krevniho tlaku (Casté: mohou postihnout az 1 z
10 pacienti),

- tisent na hrudi, sipani a dusnost (bronchospasmus) (mén¢ ¢asté: mohou postihnout az 1 ze
100 pacientt),

- otok obliceje, rtd, ust, jazyka nebo hrdla, obtize pti dychani (angioedém) (viz bod 2
,Upozornéni a opatieni”), (méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl),

- zavazné kozni reakce zahrnujici erythema multiforme (kozni vyrazka, ktera Casto zacina
vznikem cervenych svédivych skvrn na obliceji, pazich nebo dolnich koncetinach) nebo silnou
kozni vyrazku, koptivku, z€ervenani kiize po celém téle, silné svédéni, tvorbu puchyit,
olupovani a otok klize, zanét sliznic (Stevenstv-Johnsontiv syndrom) nebo dalsi alergické
reakce (velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit),

- poruchy srdce a cév (nepravidelna srdecni frekvence, angina pectoris (bolesti na hrudi, Celisti
nebo v zadech vyvolané fyzickou namahou), srde¢ni zachvat) (velmi vzacné: mohou postihnout
az 1 z 10 000 pacientt),

- slabost v hornich nebo dolnich koncetinach nebo problémy s feci, které by mohly byt zndmkou
mozné cévni mozkové ptihody (velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt),

- zanét slinivky bfisni, ktery muize zpusobit silnou bolest biicha a zad doprovazenou pocitem, kdy
se citite velmi Spatné (velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt),

- zezloutnuti kiize nebo oci (zloutenka), které by mohlo byt znamkou zanétu jater (velmi vzacné:
mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl),

- zivot ohrozujici nepravidelna srdecni frekvence (neni znamo),

- onemocnéni mozku zptisobené onemocnénim jater (jaterni encefalopatie) (neni zndmo),

- svalova slabost, svalové kiece, citlivost nebo bolest svalu a zvlasté, pokud se soucasné necitite
dobfe nebo mate vysokou teplotu, miize to byt zptisobeno abnormalnim rozpadem svall (neni
Znamo).

Nezadouci ucinky, fazené podle klesajici ¢etnosti, mohou zahrnovat:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl):

nizka hladina drasliku v krvi, kozni reakce u jedinct se sklonem k alergickym a astmatickym reakcim,
bolest hlavy, zavraté, zavraté s toenim hlavy (vertigo), mravenéeni, zrakové poruchy, tinitus (huc¢eni
v usich), kasel, dusnost, nevolnost, zvraceni, bolest bficha, porucha vnimani chuti, zazivaci obtize
(dyspepsie) nebo travici obtize, prijem, zacpa, kozni vyrazka, svédéni, svalové kiece, unava.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

zmeény nalady, poruchy spanku, deprese, koptivka, purpura (Cervené tecky na ktzi), shluky puchyri,
problémy s ledvinami, impotence, poceni, nadmérny pocet eozinofild (typ bilych krvinek), zména
laboratornich parametra: vysoka hladina drasliku v krvi, ktera se po ukonceni 1é€by vraci k normalu,
nizka hladina sodiku v krvi, jez mtize vést k dehydrataci a nizkému krevnimu tlaku, spavost, mdloby,
palpitace (buseni srdce), tachykardie (zvySena srde¢ni frekvence), hypoglykemie (velmi nizka hladina
cukru v krvi) u pacientii s cukrovkou, vaskulitida (zanét cév), sucho v tstech, fotosenzitivni reakce
(zvysena citlivost klize na slunce), bolest kloubt, bolest svalti, bolest na hrudi, malatnost, otok
koncovych ¢asti téla (periferni edém), horecka, zvysena hladina mocoviny v krvi, zvySena hladina
kreatininu v krvi, pad.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

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).
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Z¢ervenani, zhorSeni lupénky, snizené mnozstvi mo¢i nebo zastava tvorby moci, akutni selhani ledvin,
zmeény laboratornich parametrii: nizka hladina chloridti v krvi, nizka hladina hot¢iku v krvi, zvySena
hladina jaternich enzymt, vysoka hladina bilirubinu v séru, tinava.

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

zmatenost, eozinofilni pneumonie (vzacny typ zapalu plic), ucpany nos nebo ryma, alergicka reakce v
tenkém stfeve (intestinalni angioedém), zmény krevnich hodnot, napt. nizsi pocet bilych a ¢ervenych
krvinek, niz$i hladina hemoglobinu, nizsi pocet krevnich desticek, vysoka hladina vapniku v krvi,
abnormalni jaterni funkce.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

abnormalni EKG zaznam, zmény laboratornich parametrti: nizka hladina drasliku, vysoka hladina
kyseliny mocové a vysoka hladina cukru v krvi, kratkozrakost (myopie), rozmazané vidéni, postizeni
zraku, sniZeni vidéni nebo bolest o¢i z divodl vysokého tlaku (mozné ptiznaky prosdknuti cévnatky
(choroidélni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym thlem (zeleny zakal)), zména barvy,
znecitlivéni a bolest prstti rukou nebo nohou (Raynaudtiv fenomén).

Jestlize trpite nemoci nazyvanou systémovy lupus erythematodes (typ kolagenézy — onemocnéni
pojivové tkan¢), muze dojit k jejimu zhorSeni.

Muze se vyskytnout onemocnéni krve, ledvin, jater nebo slinivky bfisni a zmény v laboratornich
hodnotach (krevnich testech).
Mize byt nutné, aby Vam lékat provedl vysetfeni krve ke sledovani Vaseho stavu.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I¢kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Perinpa uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Perinpa obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécivymi latkami jsou: perindoprilum erbuminum a indapamidum.

Jedna tableta obsahuje perindoprilum 6,676 mg odpovidajici perindoprilum erbuminum 8 mg a
indapamidum 2,5 mg.

Dals§imi pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, hydrofobni koloidni
oxid kiemicity a magnesium-stearat.

Jak Perinpa vypada a co obsahuje toto baleni
Bila az témér bila podlouhla bikonvexni tableta s ptlici ryhou na jedné strané, druha strana hladka.

Velikosti baleni v blistrech: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 a 500 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strafle 3, 89 079 Ulm, Némecko

Vyrobce

MERCKLE GMBH,

Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren-Weiler,
Némecko

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

Ceska republika Perinpa

Mad’arsko Perindopril/Indapamid — Teva 8 mg/ 2,5 mg tabletta

Némecko Perindopril/Indapamid-ratiopharm 8 mg/2,5 mg Tabletten

Nizozemsko Perindopril tert-butylamine/ Indapamide 8 mg/2,5 mg Teva,
tabletten

Portugalsko Perindopril + Indapamida ratiopharm

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 10. 2024
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