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Piibalova informace: Informace pro pacienta

Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG 2,5 mg potahované tablety
Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG S mg potahované tablety
Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG 10 mg potahované tablety

perindopril-arginin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG
uzivat

3. Jak se ptipravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG je inhibitor angiotenzin-konvertujiciho enzymu
(ACE). Tyto pfipravky rozsifuji cévy, ¢imz usnadiiuji VaSemu srdci pumpovat jimi krev.

Pripravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG se pouziva:

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

- k 1é¢be srde¢niho selhani (stav, kdy srdce neni schopno pumpovat takové mnozstvi krve, jaké télo
potiebuje) (pouze Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG 2,5 mg a 5 mg),

- ke snizeni rizika srdecnich ptihod, napt. srde¢niho zachvatu, u pacientti se stabilnim onemocnénim
véncitych tepen (stav, pfi némz je omezeno nebo zablokovano zasobovani srdce krvi), ktefi jiz
prodélali srde¢ni zachvat a/nebo operaci za G¢elem zlepSeni zasobovani srdce krvi prostfednictvim
rozsiteni cév, které srdce zasobuji.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Perindopril Arginine STADA
Arzneimittel AG uZivat

NeuZivejte pripravek Perindopril arginine STADA

- jestlize jste alergicky(a) na perindopril nebo na jiny inhibitor ACE nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste pti predchozi 1é¢bé inhibitorem ACE zaznamenal(a) ptiznaky jako sipani, otok obliceje,
jazyka nebo krku, silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky, nebo jestlize se tyto pfiznaky vyskytly u
Vas nebo jiného ¢lena rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva angioedém).



jestliZe jste t€hotna déle nez 3 mésice. (Je vSak 1épe neuzivat pripravek Perindopril Arginine STADA
Arzneimittel AG ani na pocatku t€hotenstvi — viz bod té¢hotenstvi).

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

jestlize jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zavislosti na pouzitém pfistroji miize byt pro
Vs ptipravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG nevhodny.

jestlize mate onemocnéni ledvin, kdy jsou ledviny nedostateéné zasobeny krvi (sten6za renalni
arterie).

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1écivy ptipravek k 1écbé
dlouhodobého (chronického) srdec¢niho selhani u dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému (nahly
podkozni otok napt. v krku) (viz body ,,Upozornéni a opatieni* a ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a Perindopril
arginine STADA®).

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG se porad’te se svym lé¢kafem nebo
1ékarnikem, jestlize

mate stendzu aorty (zizeni hlavni tepny, ktera vede ze srdce) nebo hypertrofickou kardiomyopatii

(onemocnéni srde¢niho svalu) nebo stendzu rendlni artérie (zaZeni tepny, kterd zasobuje ledviny krvi).

mate jakékoliv potize se srdcem.

mate potize s jatry.

mate potize s ledvinami nebo podstupujete dialyzu.

mate v krvi abnormalné zvySené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni

hyperaldosteronismus).

mate kolagenozu (onemocnéni pojivové tkané) jako napf. systémovy lupus erythematodes nebo

sklerodermie.

mate cukrovku.

mate dietu s omezenym pifijmem soli nebo uzivate dopliky soli obsahujici draslik.

mate podstoupit anestézii a/nebo velkou operaci.

mate podstoupit LDL aferézu (coz je odstranéni cholesterolu z Vasi krve pomoci piistroje).

mate podstoupit desenzibilizacni 1écbu za ucelem sniZeni alergie na vceli nebo vosi Stipnuti.

jste v nedavné dob€ mél(a) prijem nebo jste zvracel(a), nebo jste dehydratovany(a).

uzivate nektery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptorii pro angiotenzin II (také znamé jako sartany — naptiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s cukrovkou,

- aliskiren.

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi

elektrolytti (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG™.

jste pacient Cernosské rasy, miizete mit vyssi riziko angioedému a tento 1ék mtize byt méné€ ucinny na

snizovani krevniho tlaku ve srovnani s pacienty jiné rasy.

uzivate n€které z nasledujicich 1€k, zvysuje se riziko angioedému (nahlého podkozniho otoku napf.

v krku:

- racekadotril, 1éCivy ptipravek pouzivany k 1écbe prijmu,

- 1é¢ivé pripravky urcené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢b€ nadorového
onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus) a dalsi 1€ky ze skupiny inhibitora
mTOR,

- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), pouzivany k dlouhodobé 1é¢bé
srdecniho selhani

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a dalsi 1éky patfici do skupiny 1éCiv, kterd se nazyva
gliptiny (pouzivanych k 1é¢bé cukrovky).

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakce s otokem obliceje, Ust, jazyka nebo hrdla s obtiZzemi pfi polykani nebo
dychéni) byl hlasen u pacientd 1é¢enych inhibitory ACE, v€etn€ perindopril-argininu. MiZe nastat kdykoliv
v pribéhu 1é¢by. Pokud se u Vas rozvinou tyto ptiznaky, ukonéete uzivani piipravku Perindopril Arginine
STADA Arzneimittel AG a okamzité vyhledejte svého 1ékare. Viz také bod 4.



Musite informovat svého 1ékafe, jestlize si myslite, Ze jste (nebo muzete byt) téhotna. Piipravek Perindopril
Arginine STADA Arzneimittel AG neni doporucen v ¢asnych stadiich t€hotenstvi a nesmi byt uzivan,
jestlize jste déle nez 3 mésice t€hotna, protoze muze zpisobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud se
uziva béhem tohoto stadia (viz bod t¢hotenstvi).

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

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat. Lécbu piipravkem Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG mohou

ovlivnit jiné 1éCivé ptipravky. Moznd bude nutné, aby Vas Iékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina
opatfeni. Patii mezi n¢:

- jiné léky k 1éc¢bé vysokého krevniho tlaku vcetné blokatoru receptoru pro angiotenzin II (ARB),
aliskirenu (viz také informace v bodé¢ ,,Neuzivejte ptipravek Perindopril Arginine STADA
Arzneimittel AG* a ,,Upozornéni a opatieni*) nebo diuretik (l€ky, které zvysuji tvorbu moci v
ledvinach).

- draslik Setfici 1éky (napf. triamteren, amilorid), doplitky drasliku nebo nahrazky soli obsahujici draslik,
dalsi léky, které mohou zvySovat hladinu drasliku v téle (jako napt. heparin, 1€k, ktery se pouziva k
fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich srazenin; trimethoprim a kotrimoxazol, oznacovany téz
jako trimethoprim/sulfamethoxazol k 1é¢bé bakterialnich infekci),

- draslik Setfici I1éky pouzivané k 1é¢bé srde¢niho selhani: eplerenon a spironolakton v davkach mezi
12,5 mg az 50 mg denné.

- lithium k 1é¢b& manie nebo deprese.
acetylsalicylové (latka pouzivana v mnoha lécich ke zmirnéni bolesti a sniZzeni horecky, jakoz i k
prevenci srazeni krve).

- 1éky k 1é¢bé cukrovky (napf. inzulin nebo metformin).

- baklofen (uzivany k 1é¢b¢€ svalové ztuhlosti pfi onemocnénich jako roztrousena skleroza).

- 1€ky k 1écbé dusevnich poruch jako deprese, uzkost, schizofrenie atd. (napf. tricyklicka antidepresiva,
antipsychotika).

- imunosupresiva (léky, které snizuji obranné mechanismy te€la) pouzivané k 1é¢b€ autoimunitnich
chorob nebo po transplantacich (napft. cyklosporin, takrolimus).

- trimethoprim (k 1é¢b¢ infekci).

- estramustin (pouzivany k 1écbé rakoviny).

- 1€ky, které se nejcastéji pouzivaji k 1é¢be prijmu (racekadotril).

- 1€ky, které se nejcastéji pouzivaji k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu (sirolimus,
everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv. inhibitort mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a
opatteni®.

- sakubitril/valsartan (pouzivany k 1é¢b¢€ dlouhodobého srde¢niho selhani). Viz bod ,,Neuzivejte
pripravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG* a ,,Upozornéni a opatieni®.

- alopurinol (k 1écbé dny).

- prokainamid (k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho tepu).

- vazodilatancia véetné nitrath (ptipravky rozsifujici cévy).

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

- soli zlata, pfedev§im k nitrozilnimu podani (pouzivané k 1é¢bé ptiznakii revmatoidni artritidy).

Piipravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG s jidlem a pitim
Ptipravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG ma byt uzivan pted jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se

svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Te&hotenstvi



Musite informovat svého 1ékafe, jestlize si myslite, Ze jste (nebo muzete byt) téhotna. Vas lékat Vam
normaln¢ doporuci ukonéeni 1é¢by ptipravkem Perindopril Arginine STADA Arzneimitte]l AG nez otéhotnite
nebo jakmile zjistite, Ze jste t€hotna a doporuci Vam jiny ptipravek misto pfipravku Perindopril Arginine
STADA Arzneimittel AG. Ptipravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG neni doporucen v
casnych stadiich téhotenstvi a nesmi byt uzivan, jestlize jste déle nez 3 mésice t€hotna, protoze muze
zpusobit zdvazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud je uzivan po 3. mésici t€¢hotenstvi.

Kojeni

Informujte svého 1ékare, jestlize kojite nebo chcete zacit kojit. Pfipravek Perindopril Arginine STADA
Arzneimittel AG se nedoporucuje u kojicich matek a Vas 1ékat Vam vybere jinou 1é¢bu, pokud si piejete
kojit, zvlaste je-li Vase dité novorozené nebo predcasné narozené.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Perindopril-arginin obvykle neovlivituje pozornost, ale u n€kterych pacientti se miize vyskytnout zavrat’ nebo
slabost vyvolana nizkym krevnim tlakem. JestliZe jste takto ovlivnén(a), VaSe schopnost fidit a obsluhovat
stroje muze byt narusena.

Pripravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG obsahuje monohydrat laktézy a sodik
Pokud Vam Iékaf sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1éCivy
pripravek uZzivat.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyniti svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody. Uzivejte ji kazdy den ve stejnou dobu, nejlépe rano a pred jidlem.
O spravné davce rozhodne Iékar.

Doporucené davky jsou:

Vysoky krevni tlak: obvykla ivodni a udrzovaci davka je 5 mg jednou denn€. Za 1 mésic muze byt tato
davka v ptipadé potieby zvysena na 10 mg jednou denné. 10 mg denn€ je maximalni doporuc¢ena davka u
vysokého krevniho tlaku.

Jestlize Vam je 65 let nebo vice, obvykla uvodni dévka je 2,5 mg jednou denné. Za mésic muze byt tato
davka zvySena na 5 mg jednou denné¢, a poté, je-li to nutné, az na 10 mg jednou denng.

Srdeéni selhani (pouze Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG 2,5 mg a 5 mg): obvykla tvodni
davka je 2,5 mg jednou denné. Po dvou tydnech miize byt tato davka zvySena na 5 mg jednou denné, coz je
maximalni doporuc¢ena davka u srde¢niho selhani.

Stabilni onemocnéni véncitych tepen: obvykld ivodni davka je 5 mg jednou denné. Po dvou tydnech mize
byt tato davka zvysSena na 10 mg jednou denné, coz je maximalni doporuc¢ena davka u této indikace.

Jestlize Vam je 65 let nebo vice, obvykla uvodni davka je 2,5 mg jednou denné. Za tyden muze byt tato
davka zvysena na 5 mg jednou denné, a za dalsi tyden na 10 mg jednou denné.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouzivani u déti a dospivajicich neni doporuceno.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) nadmeérmé mnozstvi tablet, kontaktujte nejblizsi pohotovost nebo o tom okamzite feknéte
svému lékari. Nejpravdépodobnéjsim €inkem pii predavkovani je nizky krevni tlak, kvili kterému se Vam
muze tocit hlava, nebo muzete omdlit. Pokud k tomu dojde, miize Vam pomoci ulehnuti a zdvizeni nohou.



JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG

Je dulezité uzivat tento 1€k kazdy den, jelikoz pravidelna 1é¢ba je nejucinnéjsi. Pokud si vSak zapomenete
vzit svou davku ptipravku Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG, vezméte si dalsi davku v
obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG
Jelikoz 1écba piipravkem Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG je obvykle celozivotni, mél(a) byste
vysazeni tohoto pripravku pfedem probrat se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Prestaiite uZivat tento 1é¢ivy pripravek a ihned vyhledejte 1ékate, pokud zaznamenate jakykoli

z nasledujicich neZadoucich ucinki, které mohou byt zavazné:

- otok obli¢eje, rti, ust, jazyka nebo krku, obtize pfi dychani (angioedém) (viz bod 2 ,,Upozornéni a
opatfeni®) (mén¢ ¢asté — mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt).

- silné zavraté nebo mdloby nasledkem nizkého krevniho tlaku (¢asté — mohou postihnout az 1 z 10
pacienti).

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

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

- nahlé dychavicnost, bolest na hrudi, dusnost nebo obtize pii dychani (zaZeni dychacich cest) (méné
¢asté — mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil).

- zanét slinivky bfisni, ktery miize vyvolavat silné bolesti biicha a bolest v zadech spojené se silnym
pocitem nevolnosti (velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt).

- zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka), které mohou byt ptiznakem hepatitidy (zanétu jater)
(velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti).

- kozni vyrazka, ktera Casto zac¢ina ¢ervenymi skvrnami na obliceji, pazich nebo nohou (erythema
multiforme) (velmi vzacné — mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient).

Kontaktujte svého lékate, pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich tGéinki:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl):

- bolest hlavy,

- zavrat’,

- pocit zavrati a toGeni hlavy,
- brnéni a mravenceni,

- poruchy zraku,

- tinitus (pocit huceni v usich),

[KJ1]

- kasel,

- dusnost (dyspnoe),

- travici obtize (pocit na zvraceni, zvraceni, bolest biicha, poruchy chuti, zazivaci obtize, prujem,
zacpa),

- alergické reakce (napf. kozni vyrazka, svédéni),
- svalové kiece,
- Unava.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):
- zmeény nalady,

- poruchy spanku,

- deprese,



- sucho v ustech,

- silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky,

- tvorba puchyikl na kiizi,

- problémy s ledvinami,

- impotence,

- pocenti,

- zvySeny pocet eozinofild (typ bilych krvinek),

- spavost,

- mdloby,

- buseni srdce,

- tachykardie (zrychleni srde¢niho tepu),

- vaskulitida (zanét cév),

- fotosenzitivni reakce (zvySena citlivost kiize na slunce),

- artralgie (bolest kloubti),

- myalgie (bolest sval),

- bolest na hrudi,

- malatnost (slabost),

- periferni otok (otoky nohou a rukou),

- horecka,

- pad,

- zména v laboratornich hodnotach: vysoka hladina drasliku v krvi, vratna po pieruseni 1é¢by, nizka
hladina sodiku, hypoglykemie (velmi nizka hladina cukru v krvi) u diabetikli, zvySend hladina
mocoviny v krvi a zvySena hladina kreatininu v krvi.

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

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

- z&ervenani,

- zhorseni lupénky,

- snizené mnozstvi moc¢i nebo zastava tvorby moci,

- akutni selhani ledvin,

- zmény v laboratornich hodnotach: zvysSené hladiny jaternich enzymd, vysoka hladina sérového
bilirubinu.

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

- zmatenost,

- eozinofilni pneumonie (vzacny druh zapalu plic),

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

- zmény hodnot v krevnim obraze jako je nizky pocet bilych a ¢ervenych krvinek, nizky hemoglobin,
nizky pocet krevnich desticek.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit):
- zména barvy, znecitlivéni a bolest prstil rukou nebo nohou (Raynauditv fenomén).

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.


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

5. Jak pripravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/blistru za EXP. Datum
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni pfislusného mésice.

Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG 2,5 mg: Uchovévejte pii teploté do 25 °C.

Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG 5 mg a 10 mg: Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim
obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG obsahuje

- Lécivou latkou je perindopril-arginin. Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG 2,5 mg: Jedna
potahovana tableta obsahuje 2,5 mg perindopril-argininu, coz odpovida 1,6975 mg perindoprilu.
Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG 5 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg
perindopril-argininu, coz odpovida 3,395 mg perindoprilu. Perindopril Arginine STADA Arzneimittel
AG 10 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg perindopril-argininu, coZ odpovida 6,790 mg
perindoprilu.

- Dalsimi slozkami jsou: monohydrat laktozy, predbobtnaly Skrob, sodna st karboxymethylskrobu,
hydrofobni koloidni oxid kiemicity, magnesium-stearat, hypromeloza, uhli¢itan vapenaty, makrogol
3350, triacylglyceroly se sttednim fetézcem, mastek, Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG
2,5 mg: karmeloza, kyselina citronova, Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG 5 mg a 10 mg:
hlinity lak chinolinové Zluti (E 104), zluty oxid zelezity (E 172), hlinity lak brilantni modie FCF
(E 133), cerny oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG vypada a co obsahuje toto baleni
Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG 2,5 mg: bila az téméf bila kulata konvexni potahovana tableta
o priméru 5,0 £ 0,25 mm.

Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG 5 mg: svétle zelena ovalné bikonvexni potahovana tableta o
délce 10,0 = 0,50 mm a Sitce 4,75 £+ 0,24 mm s pulici ryhou na obou stranach. Tabletu 1ze rozdélit na stejné
davky.

Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG 10 mg: zelena az mramorove zelend kulata bikonvexni
potahovana tableta o primeéru 9,0 £ 0,45 mm s vyrazenym oznacenim ,,10° na jedné strang.

Ptipravek Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG je dostupny v OPA/AI/PVC//Al nebo PVC/PVDC
bilych//Al blistrech.

Velikost baleni:

Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG 2,5 mg: 30 nebo 90 potahovanych tablet.
Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG 5 mg: 15, 30 nebo 90 potahovanych tablet.
Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG 10 mg: 30 nebo 90 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko



Vyrobce

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel
Co. Tipperary

Irsko

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA3000

Malta

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

Nazev ¢lenského statu Nazev 1é¢ivého pripravku
Ceska republika Perindopril Arginine STADA Arzneimittel AG
Belgie Perindopril EG 2,5 mg filmomhulde tabletten

Perindopril EG 5 mg filmomhulde tabletten

Perindopril EG 10 mg filmomhulde tabletten
Lucembursko Perindopril EG 2,5 mg comprimés pelliculés

Perindopril EG 5 mg comprimés pelliculés

Perindopril EG 10 mg comprimés pelliculés

Irsko Perindopril Arginine Clonmel 2.5 mg film-coated tablets
Perindopril Arginine Clonmel 5 mg film-coated tablets
Perindopril Arginine Clonmel 10 mg film-coated tablets
Malta Perindopril Arginine Clonmel 2.5 mg film-coated tablets
Perindopril Arginine Clonmel 5 mg film-coated tablets
Perindopril Arginine Clonmel 10 mg film-coated tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 3. 2024



