Sp. zn. sukls142813/2022
Pribalova informace: Informace pro uZzivatele

Perindopril tosilate/amlodipin Teva 5 mg/5 mg tablety
Perindopril tosilate/amlodipin Teva 5 mg/10 mg tablety
Perindopril tosilate/amlodipin Teva 10 mg/5 mg tablety
Perindopril tosilate/amlodipin Teva 10 mg/10 mg tablety

perindoprili tosilas /amlodipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva
uzivat

Jak se ptipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk W

1. Co je pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva je kombinaci dvou 1é¢ivych latek, perindoprilu a
amlodipinu.

Perindopril tosilate/amlodipin Teva 5 mg/5 mg obsahuje 5 mg perindoprilum tosilate a 5 mg
amlodipinum

Perindopril tosilate/amlodipin Teva 5 mg/10 mg obsahuje 5 mg perindoprilum tosilate a 10 mg
amlodipinum

Perindopril tosilate/amlodipin Teva 10 mg/5 mg obsahuje 10 mg perindoprilum tosilate a 5 mg
amlodipinum

Perindopril tosilate/amlodipin Teva 10 mg/10 mg obsahuje 10 mg perindoprilum tosilate a 10 mg
amlodipinum

Perindopril je inhibitor ACE (angiotenzin-konvertujiciho enzymu). Amlodipin je blokator
vapnikovych kanalt (patfici do skupiny 1é¢ivych latek nazyvanych dihydropyridiny). Obé¢ tyto latky
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udrzet dostatecny krevni pritok.

1/9



Pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva je predepisovan k 1é€bé vysokého krevniho tlaku
(hypertenze) a/nebo k 1é¢b¢ stabilni ischemické choroby srde¢ni (stav, kdy zdsobovani srdce krvi je
snizeno nebo blokovano).

Pacienti, ktefi jiz uzivaji perindopril a amlodipin v samostatnych tabletach, mohou misto toho uzivat
jednu tabletu piipravku Perindopril tosilate/amlodipin Teva, ktery obsahuje ob¢ 1é¢ivé latky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Perindopril tosilate/amlodipin
Teva uzivat

Neuzivejte piipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva

o Jestlize jste alergicky(a) na perindopril nebo jiny inhibitor ACE, nebo na amlodipin nebo jiny
blokator vapnikovych kanald, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

o Jestlize jste téhotnd déle nez 3 mésice. (Je vsSak Iépe neuzivat piipravek Perindopril
tosilate/amlodipin Teva ani na pocatku t€hotenstvi - viz bod 2: ,,T€hotenstvi a kojeni*).

o Jestlize jste pfi pfedchozi 1é¢bé inhibitorem ACE zaznamenal(a) ptiznaky jako sipani (ztizené
dychani), otok obli¢eje nebo jazyka, silné svédéni nebo zadvazné kozni vyrazky nebo jestlize se
tyto ptiznaky vyskytly u Vas nebo ¢lena Vasi rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva
angioedém).

e Jestlize mate z(zeni aortalni srdecni chlopné (aortalni stenozu, zuzeni hlavni krevni cévy
vychazejici ze srdce) nebo kardiogenni Sok (stav, kdy srdce neni schopno zasobovat télo
dostate¢nym mnozstvim krve).

o Jestlize trpite zavaznou hypotenzi (velmi nizkym krevnim tlakem).

e Jestlize mate srde¢ni selhani po akutnim infarktu myokardu.

e Jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1éCen(a) pfipravkem ke
sniZeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

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

Upozornéni a opatfieni

Pted uzitim pfipravku Perindopril tosilate/amlodipin Teva se porad’te se svym lékafem nebo
1ékdrnikem, pokud se Vas tyka n€ktery z nasledujicich stavii:

e Hypertrofickd kardiomyopatie (onemocnéni srde¢niho svalu) nebo stendza renalni artérie
(zGzeni tepny, kterd zasobuje ledvinu krvi).

e Srdecni selhani

e Vyrazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize),

e Jakékoli jiné srdecni onemocnéni.

¢ Onemocnéni jater.

e Onemocnéni ledvin, nebo pokud podstupujete hemodialyzu.

e Kolagenoza (onemocnéni pojivové tkang), jako je systémovy lupus erythematodes nebo
sklerodermie.

e Cukrovka (diabetes mellitus).

e Jestlize dodrzujete dietu s omezenym piijmem soli nebo uzivate nahrady soli obsahujici draslik
(vyvazena hladina drasliku v krvi je dllezita).

o Jestlize jste starsi pacient/pacientka a je potieba zvysit davku piipravku.

e Pokud uzivate néktery z nasledujicich pfipravki pouzivanych k 16€bé vysokého krevniho tlaku:
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— Dblokatory receptorti pro angiotenzin II (ARB) (také znadmé jako sartany - napftiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem.

— aliskiren.

o jestlize uzivate nekteré z nasledujicich ptipravki, je zde zvySené riziko vzniku angioedému:
— racekadotril, [éCivy ptipravek k 1€¢bé prajmu
— lécive pripravky urcené k zamezeni odmitnuti transplantovaného orgdnu a k 1écbé
nadorového onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus)
— vildagliptin, 1éCivy piipravek k 1é€bé diabetu (cukrovky).

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢: “Neuzivejte piipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva®.

Je nutné, abyste informovala svého lékate, pokud se domnivate, ze jste t€hotnd (nebo byste mohla
ot¢hotnét). Uzivani piipravku Perindopril tosilate/amlodipin Teva neni doporu¢ené na pocatku
tehotenstvi a pokud jste téhotna déle nez 3 mésice, tento piipravek uzivat nesmite; pfi uzivani v tomto
obdobi by mohl zplsobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte (viz bod 2: ,,T€hotenstvi a kojeni).

Pokud uzivate pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva, mél(a) byste informovat svého 1ékaie
nebo zdravotnicky personal i v piipadg, ze:
e  Mate podstoupit celkovou anestézii a/nebo velkou operaci.
o Jste v nedavné dobé mel(a) prijem nebo jste zvracel(a).
e  Mate podstoupit LDL aferézu (coz je odstranéni cholesterolu z Vasi krve za pomoci pfistroje).
e  Mate podstoupit desenzibilizacni 1éCbu za ucelem sniZzeni alergie na vceli nebo vosi bodnuti.

Déti a dospivajici

Ptipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva

Informujte svého Iékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva se nema uzivat soucasné s:

e Lithiem (pouzivanym k 1é¢b€ manie nebo deprese);

e Estramustinem (pouZzivanym k 1é¢bé rakoviny);

e Dopliky stravy obsahujici draslik (vCetné nahrazek soli), draslik Setfici diuretika a jiné
pripravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf. trimethoprim a kotrimoxazol
k 1é¢bé bakteridlnich infekci; cyklosporin — 1é¢ivo k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoslo
k odmitnuti transplantovaného orgéanu; a heparin — 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku
krevnich srazenin).

Mozna bude nutné, aby Vas lékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:
Pokud uzivate blokator receptorti pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bodé
"Neuzivejte pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva" a "Upozornéni a opatfeni").

Lécbu piipravkem Perindopril tosilate/amlodipin Teva mohou ovlivnit jiné 1é¢ivé piipravky. Ujistéte
se, ze jste informoval(a) svého l1ékare, jestlize uzivate ne¢ktery z nésledujicich 1ékd, protoze mize byt
potfebna zvlastni péce:
e  Jiné léky na lécbu vysokého krevniho tlaku véetné diuretik (léky, které¢ zvysuji tvorbu moci v
ledvinach);
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Nesteroidni protizanétlivé 1éky (napi. ibuprofen) ke zmirnéni bolesti nebo vysoké davky
acetylsalicylové kyseliny.

e  Léky k 1é¢b¢ cukrovky (napt. inzulin).

e Léky k 1é¢bé dusevnich poruch jako deprese, izkost, schizofrenie atd. (napt. tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika, antidepresiva imipraminového typu, neuroleptika).

e  Imunosupresiva (léky které potlacuji obranné mechanismy t€la) uzivana pii 1écbe
autoimunitnich onemocnéni nebo po transplantaci (napt. cyklosporin).

o Alopurinol (k 1écbé dny).

o Prokainamid (k 1é¢b¢€ nepravidelného srdecniho rytmu).

e  Vazodilatancia (pfipravky rozsitujici krevni cévy) véetné nitrata.

o Efedrin, noradrenalin nebo adrenalin (l€ky pouzivané k 1é€bé nizkého krevniho tlaku, Soku
nebo astmatu).

e  Baklofen nebo dantrolen (infuze) k 1écbé svalové ztuhlosti pii onemocnénich, jako je
roztrou$ena skler6za; dantrolen se také pouziva k 1é€bé maligni hypertermie béhem anestezie (s
pfiznaky jako velmi vysoka horecka a svalova ztuhlost).

e  Rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika).

e  Antiepileptika jako karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon.

e  Itrakonazol, ketokonazol (Iéky k 1écbe houbovych infekci).

e Alfa-blokatory pouzivané¢ k 1écbé zvétSené prostaty jako prazosin, alfuzosin, doxazosin,
tamsulosin, terazosin.

e Amifostin (pouzivany k pfedchazeni nebo snizeni nezadoucich u€inkli vyvolanych jinymi léky
nebo ozafovanim pfi 1écbé rakoviny).

e  Kortikosteroidy (pouzivané k 1€cbé riznych stavii véetné tézkého astmatu a revmatoidni
artritidy);

o Soli zlata, pfedevsim nitrozilné podavané (pouzivané k 1écbé priznakl revmatoidni artritidy).

e  Ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory proteaz pouzivané k 1écbé HIV).

e  Simvastatin (uzivany ke sniZeni hladiny cholesterolu).

e  Leky, které se nejCastéji pouzivaji k 1é€bé prijjmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu télem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi léky ze skupiny
tzv. inhibitort mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni”

e  Takrolimus (slouzi ke kontrole imunitni odpovédi téla, umoznuje télu piijmout

transplantovany organ).

Piipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva s jidlem a pitim

Osoby uzivajici ptipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva nemaji konzumovat grapefruitovy dzus
a grapefruity. Divodem je, Ze grapefruity nebo grapefruitovy dzus mohou vést ke zvyseni hladiny
1écivé latky amlodipinu v krvi, coz mize zptsobit nepredvidatelné zvyseni ti€inku piipravku
Perindopril tosilate/amlodipin Teva na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Musite informovat svého 1ékate, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét).
Lékar Vam doporuci vysazeni ptipravku Perindopril tosilate/amlodipin Teva jesté dfive, nez
otéhotnite, nebo jakmile zjistite, ze jste t€hotnd, a doporu¢i Vam uzivat jiny 1€k misto pfipravku
Perindopril tosilate/amlodipin Teva. Uzivani piipravku Perindopril tosilate/amlodipin Teva neni
doporucené na pocatku t€¢hotenstvi a, pokud jste téhotna déle nez 3 mésice, tento pripravek uzivat
nesmite; pfi uzivani po tietim meésici t€hotenstvi by mohl zptsobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte.

Kojeni
Amlodipin prokazatelné pfechazi v malych mnozstvich do matetského mléka. Informujte svého lékare,
pokud kojite nebo pokud chcete zacit kojit. Pfipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva neni
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doporucen kojicim matkam a Vas Iékaf mize zvolit jinou 1é¢bu, pokud si piejete kojit, zejména pokud
kojite novorozené nebo nedonosené dite.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva mize ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky
a obsluhovat stroje. Pokud se u Vas po uziti tablet vyskytne nevolnost, zavrat’, slabost, inava nebo
bolest hlavy, nefid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje a okamzit€ kontaktujte svého lékare.

Pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva obsahuje laktézu

Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva obsahuje sodik

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

3. Jak se pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody, nejlépe ve stejnou denni dobu rano pted jidlem. Davku,
ktera je pro Vas vhodna, urci 1ékar. Obvykla davka je jedna tableta denné.

wr e

perindopril a amlodipin v tabletach samostatné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Perindopril tosilate/amlodipin Teva, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) nadmérné mnozstvi tablet, kontaktujte nejblizs$i pohotovost nebo o tom okamzité
feknéte svému lékati. Nejpravdépodobnéjsim ucinkem pii predavkovani je nizky krevni tlak, kvili
kterému se Vam muize tocit hlava, nebo miizete omdlit. Pokud k tomu dojde, miize Vam pomoci, kdyz
si lehnete a dolni koncetiny date do zvysené polohy.

Muize dochéazet k hromadéni prebytecné tekutiny ve VasSich plicich (plicni edém), coz zptsobi dusnost,
ktera se mize projevit az 24—48 hodin po poziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva

Je dilezité uzivat tento 1écivy pfipravek kazdy den, jelikoz pravidelnd 1écba je nejucinnéjsi. Pokud si
vSak zapomenete vzit svou davku pfipravku Perindopril tosilate/amlodipin Teva, vezméte si dalsi
davku v obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva

Jelikoz lécba piipravkem Perindopril tosilate/amlodipin Teva je obvykle dlouhodob4, mél/a byste
vysazeni tohoto ptipravku pfedem konzultovat se svym l¢karem.

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

4. MozZné neZadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich ucinkd, prestante okamzité uzivat tento 1éCivy ptipravek
a ihned kontaktujte 1¢kate:

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

e Zavazné zavraté nebo mdloby z divodu nizkého krevniho tlaku.
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Méng¢ casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

N4hlé sipani, bolest na hrudi, dusnost nebo obtize s dychanim.
Otok ocnich vicek, obliceje Ci tst.
Otok rtd, jazyka a hrdla, které mohou zptsobit zadvazné obtize pii dychani.

Velmi vzacné nezaddouci u€inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

Slabost pazi nebo nohou, nebo problémy s mluvenim, které by mohly byt znamkou mozné
cévni mozkové piihody.

Zéavazné kozni reakce véetné€ intenzivni kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti kiize na celém
téle, zavazné svédeni, tvorba puchyit, odlupovani a otok klize, zanét sliznic (Stevens-
Johnsontiv syndrom) nebo jiné alergicke reakce.

Neobvykle rychly nebo nepravidelny srde¢ni rytmus, bolest na hrudi nebo srdecni infarkt.
Zanét slinivky bfisni, ktery miize zptisobit zavaznou bolest bficha a zad doprovazenou pocitem
silné nevolnosti.

Zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma (Zloutenka), které mohou byt znamkou zanétu jater.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Zavazné kozni reakce, véetné silné kozni vyrazky, koptivky, zarudnuti kiize po celém téle,
zévazného svédeéni, tvorby puchyii, olupovani a otoku ktize, zanétu sliznic (toxicka
epidermdlni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce

Byly hlaseny nasledujici ¢asté nezadouci u¢inky. Pokud Vam kterykoli z nich pisobi problémy,
nebo pokud trva déle nezZ jeden tyden, mél(a) byste kontaktovat svého 1ékare.

Casté nezadouci Gi¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti1): bolest hlavy, zavraté, spavost
(zvlasté na zacatku 1éCby), toCeni hlavy, necitlivost nebo brnéni koncetin, poruchy zraku
(vCetn¢ dvojitého videéni), tinitus (huceni v usich), palpitace (buseni srdce), navaly horka,
zavraté v dusledku nizkého krevniho tlaku, kaSel, dusnost, nevolnost, zvraceni, bolest bficha,
poruchy chuti, poruchy traveni, prijem, zacpa, alergické reakce (jako je kozni vyrazka a
svédéni), svalové kiece, inava, slabost, otoky kotniku.

Méng ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl): zmény nalady, zkost,
deprese, nespavost, poruchy spanku, tfes, necitlivost viici bolesti, ryma (ucpany nos nebo
vodnaty vytok z nosu), zména zplsobu vyprazdnovani stolice, vypadavani vlast, ¢ervené
skvrny na kazi, zména zbarveni kiize, bolest zad, bolest svalti nebo kloubti, bolest na hrudi,
problémy s mocenim, ¢astéj$i moceni v noci, ¢astéjsi moceni, bolest, pocit nemoci, sucho
v ustech, poruchy ledvin, impotence, zvySené poceni, neptijemné pocity v oblasti prsou nebo
zvétSeni prsou u muzid, zvyseni nebo snizeni hmotnosti, zvyseny pocet eozinofild (typ bilych
krvinek), siln¢ svédéni nebo zdvazné kozni vyrazky, tvorba puchyikl na kazi, horecka, pad,
mdloby, zrychleni srdecniho tepu, zanét cév v kiizi (vaskulitida), zvySena citlivost kiize na
slunce (fotosenzitivni reakce), nevolnost, zména v laboratornich hodnotach: vysoka hladina
drasliku v krvi, vratna po preruSeni 1é¢by, nizka hladina sodiku, hypoglykémie (velmi nizka
hladina cukru v krvi) u diabetikli, zvySena hladina mocoviny v krvi a zvySend hladina
kreatininu v krvi.

Vzéacné nezadouci UCinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientll): tmavé zbarveni moci,
pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kieCe, zmatenost a epileptické zachvaty. Muze se
jednat o priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom nepiiméfené sekrece antidiuretického
hormonu), zmatenost, z€ervendni, zhorSeni lupénky, snizené¢ mnoZzstvi moc¢i nebo zistava
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tvorby mo¢i, akutni selhani ledvin, zmény v laboratornich hodnotach: Zvysené hladiny
jaternich enzymt, vysoka hladina sérového bilirubinu.

e Velmi vzacné nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt): kardiovaskularni
poruchy (angina pectoris nebo cévni mozkova ptihoda), eozinofilni pneumonie (vzacny typ
zapalu plic), erythema multiforme (kozni vyrazka ktera se na zacatku projevuje Cervenymi
svédivymi skvrnami na obliceji, pazich a nohou), citlivost na svétlo, poruchy krve, poruchy
funkce jater, zdnét jater (hepatitis), zezloutnuti kize (zloutenka), nadmuté bticho (gastritida),
nervové poruchy, které mohou zptisobit slabost, pocity brnéni a necitlivosti koncetin, zvysSené
napéti svall, otok dasni, nartst hladiny cukru v krvi (hyperglykémie), zmé€ny hodnot v
krevnim obraze jako je nizky pocet bilych a cervenych krvinek, nizky hemoglobin, nizky
pocet krevnich desticek.

e Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit): zména barvy, znecitlivéni a bolest prsti rukou
nebo nohou (Raynaudiiv fenomén).

e Nasledujici nezadouci ucinky byly také hlaseny pacienty uzivajicimi Perindopril
tosilate/amlodipin Teva: poruchy kombinujici svalovou ztuhlost, ties a/nebo poruchy
hybnosti, tfes, rigidni postoj, maskovita tvaf, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chiize.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,

Srobarova 48,

100 41 Praha 10,

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

NahlaSenim nezddoucich ucinkli mulzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte lahvicku pevné uzavienou, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva obsahuje

- Lé¢ivymi latkami jsou perindoprili tosilas a amlodipinum.
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Perindopril tosilate/amlodipin Teva 5 mg/5 mg: Jedna tableta obsahuje perindoprili tosilas 5
mg, coz odpovida perindoprilum 3,4 mg, a amlodipini besilas 6,935 mg, coZ odpovida
amlodipinum 5 mg.

Perindopril tosilate/amlodipin Teva 5 mg/10 mg: Jedna tableta obsahuje perindoprili tosilas 5
mg, coz odpovida perindoprilum 3,4 mg, a amlodipini besilas 13,87 mg, coz odpovida
amlodipinum 10 mg.

Perindopril tosilate/amlodipin Teva 10 mg/5 mg: Jedna tableta obsahuje perindoprili tosilas 10
mg, coz odpovida perindoprilum 6,8 mg, a amlodipini besilas 6,935 mg, coz odpovida
amlodipinum 5 mg.

Perindopril tosilate/amlodipin Teva 10 mg/10 mg: Jedna tableta obsahuje perindoprili tosilas
10 mg, coz odpovida perindoprilum 6,8 mg, a amlodipini besilas 13,87 mg, coz odpovida
amlodipinum 10 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: hydrogenuhli¢itan sodny, povidon K30, monohydrat laktosy,
kukufi¢ny skrob, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A),
magnesium-stearat, hydrogenfosfore¢nan vapenaty.

Jak pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Perindopril tosilate/amlodipin Teva 5 mg/5 mg: bila, ovalna, bikonvexni tableta s vyrazenym ,,5/5° na
jedné strané a hladka na stran¢€ druhé. Rozméry: ptiblizné 4,3 mm Siroka a 8,1 mm dlouha.

Perindopril tosilate/amlodipin Teva 5 mg/10 mg: bila, ¢tvercova bikonvexni tableta s vyrazenym
»9/10% na jedné strané a hladka na strané druhé. Rozméry: ptiblizn€ 6,2 mm §iroké a 6,2 mm dlouha.

Perindopril tosilate/amlodipin Teva 10 mg/5 mg: bila, kulata, bikonvexni tableta s vyrazenym ,,10/5“
na jedné strané a hladka na stran€ druhé. Rozméry: pramer piiblizné 6,9 mm.

Perindopril tosilate/amlodipin Teva 10 mg/10 mg: bila, kulata, bikonvexni tableta s vyrazenym
,»10/10% na jedné stran¢ a hladka na stran€ druhé. Rozméry: primér ptiblizné¢ 8§ mm.

Ptipravek se dodava v obalech na tablety o obsahu:

Smg/5mg: 10, 30, 50, 60, 90, 90 (3x30), 100 a 120 (2x60) tablet.

Smg/10mg, 10mg/5mg a 10mg/10mg: 30, 50, 60, 90, 90 (3x30), 100 a 120 (2x60) tablet.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva Pharmaceuticals CR, s. r.o.
Radlicka 3185/1¢

Praha

Ceska republika

Vyrobce

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi t 13

4042 Debrecen

Mad’arsko

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80
31-546 Krakow
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Polsko

TEVA PHARMA S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Spanélsko

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem

Nizozemsko

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, ¢.p. 305
74770 Opava-Koméarov
Ceska republika

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

Belgie Peramteva tabletten

Bulharsko Zaprinel A tablets

Ceska republika Perindopril tosilate/amlodipin Teva

Estonsko Perindopril/Amlodipine Teva

Finsko Perindopril/Amlodipin ratiopharm tabletti
Chorvatsko Articel-Am tablet

Irsko Perindopril tosilate/Amlodipine Teva Tablets
Italie PERINDOPRILE AMLODIPINA TEVA
Litva Perindopril/Amlodipine Teva tabletes
Nizozemsko  Perindopril tosilaat/Amlodipine Teva tabletten
Polsko Perindopril+Amlodipine Teva Pharmaceuticals

Portugalsko  Perindopril + Amlodipina refta

Slovinsko Perodilam tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 7. 2022
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