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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Perinpa 4 mg/1,25 mg tablety
perindopril-erbumin/indapamid

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové 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 ptipravek Perinpa uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Perinpa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

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

Co je pripravek Perinpa
Ptipravek Perinpa je kombinaci dvou lécivych latek - perindoprilu a indapamidu. Je to
antihypertenzivum a pouziva se k 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze).

K ¢emu se pripravek Perinpa pouZiva

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

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

Obe 1é¢ivé latky snizuji krevni tlak a spolecné upravuji Vas krevni tlak.

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

Neuzivejte pripravek Perinpa

- jestlize jste alergicky(a) na perindopril nebo jiny inhibitor ACE (napf. ramipril, lisinopril,
fosinopril) nebo na indapamid (nebo jiné sulfonamidy napt. kotrimoxazol, sulfadiazin) nebo na
kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6);

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

- jestlize trpite t€Zkym onemocnénim jater nebo stavem nazyvanym hepatalni encefalopatie
(degenerativni onemocnéni mozku);

- jestliZe trpite tézkym onemocnénim ledvin nebo jste na dialyze;

- jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi;

- jestlize ma lékat podezteni, Ze trpite neléCenym dekompenzovanym srdecnim selhanim
(vyrazné zadrzovani vody, obtize pii dychani);

- jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice. (Je rovnéz lepsi vyhnout se uzivani ptipravku Perinpa
v Casné fazi t€hotenstvi - viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost®);
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jestlize kojite;

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 16Cbé
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému
(néhly podkozni otok napft. v krku).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Perinpa se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

jestlize uzivate nékteré z nasledujicich 1ékl, miize se zvysit riziko angioedému :

o racekadotril, 1éCivy piipravek k 1é€beé prijmu;

o [&Civeé pripravky urcené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢be

nadorového onemocnéni (napft. temsirolimus, sirolimus, everolimus);

o vildagliptin, [éCivy ptipravek k 1é¢bé diabetu (cukrovky).
jestlize mate stenozu aorty (zazeni hlavni cévy vychazejici ze srdce) nebo hypertrofickou
kardiomyopatii (onemocnéni srdecniho svalu) nebo stendzu rendlni artérie (zGzeni tepny, kterd
zasobuje ledvinu krvi);
jestlize mate jiné problémy se srdcem nebo ledvinami;
jestlize trpite onemocnénimi pojivoveé tkdn€ (onemocnéni kiize), jako je systémovy lupus
erythematodes nebo sklerodermie;
jestlize mate aterosklerézu (kornaténi tepen);
jestlize trpite dnou;
jestlize mate diabetes; (cukrovku);
pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravkid pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- blokatory receptord pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany — naptiklad valsartan,

telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s diabetem

- aliskiren
Vas Iékar maze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napf. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bodé¢ ,,Neuzivejte ptipravek Perinpa“;
jestlize jste na dieté s omezenym obsahem soli nebo uzivate dopliiky soli obsahujici draslik,
jestlize uzivate lithium nebo draslik Setfici diuretika (spironolakton, triamteren), jelikoz
spolecnému uzivani s pripravkem Perinpa je nutné se vyhnout (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a
ptipravek Perinpa®);
jestlize se u Vas objevilo snizené vidéni nebo bolest oka. Mlize se jednat o pfiznaky prosaknuti
cévnatky nebo o zvySeny tlak v oku a mize k nému dojit béhem néekolika hodin az tydna po
pouziti piipravku Perinpa. Bez 1é€by miize dojit k trvalé ztrat€ zraku. Jestlize jste v minulosti
m¢l(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mtizete byt ve zvySeném riziku.

Musite oznamit svému lékati, ze jste (nebo byste mohla byt) t€¢hotna. Perinpa se nedoporucuje na
zacatku tehotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t€hotnd déle nez 3 mésice, protoze muiize zplsobit
zavazné poskozeni Vaseho ditéte, jestlize budete ptipravek uzivat v tomto useku tehotenstvi (viz bod
,»» L ¢hotenstvi, kojeni a plodnost®).

Pokud uZivate pripravek Perinpa, m¢l(a) byste informovat svého 1ékaie nebo zdravotnicky personal
v pripade, zZe:

mate podstoupit anestézii a/nebo chirurgicky zékrok;

jste v nedavné dob¢ mel(a) prijem nebo jste zvracel(a) nebo trpite dehydrataci (odvodnénim);
mate podstoupit LDL aferézu (coz je odstranéni cholesterolu z Vasi krve za pomoci pfistroje);
mate podstoupit desenzibiliza¢ni 1é€bu za Gcelem sniZeni alergie na vceli nebo vosi Stipnuti;
mate podstoupit 1ékatské vySetieni vyzadujici injekci jodované kontrastni latky (latka, ktera
pomaha zobrazit organy jako ledviny nebo zaludek na rentgenovém snimku).

Sportovci by méli byt varovani, ze pfipravek Perinpa obsahuje 1é¢ivou latku (indapamid), ktera muze
zpusobit pozitivni reakci v testech na pfitomnost 1éku.
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Déti a dospivajici
Tento 1ék by se nemél détem 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 pouzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez l€kai'ského
predpisu.

Vyhnéte se sou¢asnému uzivani ptipravku Perinpa s:

- lithiem (uzivané k 1écb¢ deprese)

- dopliiky stravy obsahujici draslik (vEetné nahrazek soli), draslik Setfici diuretika a jiné
ptipravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf. trimethoprim a kotrimoxazol k
1é€be bakterialnich infekci; cyklosporin — 1é¢ivo k potlaceni imunitni odpovéedi, aby nedoslo k
odmitnuti transplantovaného organu; a heparin - 1é€ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku
krevnich srazenin).

Lécbu ptipravkem Perinpa mohou ovlivnit jiné 1é¢ivé piipravky. Lékat mlize zménit Vasi davku

a/nebo zavést jina opatieni. Patii mezi né:

- jiné léky k 1é¢beé vysokého krevniho tlaku;

- prokainamid (k 1é¢b€ poruch srde¢niho rytmu);

- alopurinol (k 1é¢b¢ dny);

- terfenadin nebo astemizol (antihistaminika k 1é¢b¢ senné rymy nebo alergie);

- kortikosteroidy (k 1é¢b¢ rliznych stavil véetné t€zkého astmatu a revmatoidni artritidy);

- imunosupresiva (uzivané k 1é¢b¢ autoimunitnich onemocnéni nebo nasledné po transplantaci k
zabranéni odhojeni $tépu (napt. cyklosporin);

- léky k 1écbe rakoviny;

- injek¢ni erythromycin (antibiotikum);

- halofantrin (uzivany k 1é¢bé urcitych typa malarie);

- pentamidin (uzivany k 1é¢bé zapalu plic);

- injekéni zlato (uzivané k 1é¢be revmatoidni polyartritidy);

- vinkamin (uzivany k 1é€bé priznakt kognitivni poruchy (porucha poznavani, orientace a paméti)
u starSich pacientl véetné€ ztraty paméti);

- bepridil (uzivany k 1é¢bé anginy pectoris);

- sultoprid (uzivany k 1é¢bé psychéz);

- léky uzivané k 1écbé poruch srdec¢niho rytmu (napt. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol)

- digoxin nebo jiné srde¢ni glykosidy (k 1é¢bé srde¢nich poruch);

- baklofen (k 1é¢b¢ svalové ztuhlosti, ktera se vyskytuje u onemocnéni jako roztrousena sklerdza);

- léky k 1éceni cukrovky, jako je inzulin nebo metformin;

- vapnik v¢etne doplnku stravy obsahujicich vapnik;

- stimulacni projimadla (napf. senna);

- injek¢ni amfotericin B (k 1é¢eni zavaznych plisfiovych onemocnéni);

- 1éky k 1éceni psychickych onemocnéni, jako je napt. deprese, uzkost, schizofrenie (napf.
tricyklicka antidepresiva, neuroleptika);

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

- 1éky, které se nejcastéji pouzivaji k 1é¢be prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu télem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dal$i Iéky ze skupiny
inhibitort mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni®.

Mozna bude nutné, aby Vas lékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:

- pokud uzivate blokator receptora pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bodé ,,Neuzivejte ptipravek Perinpa“ a ,,Upozornéni a opatieni®.”).

Piipravek Perinpa s jidlem a pitim

Ptipravek Perinpa uZivejte nejlépe pied jidlem.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi

Musite oznamit svému lékafi, ze jste (nebo byste mohla byt) t€hotnd. Vas Iékat Vam doporuci, abyste
prerusila uzivani pfipravku Perinpa pied tim, nez otéhotnite nebo jakmile zjistite, Ze jste t€hotna a
doporu¢i Vam uzivani jinych 1€kt misto ptfipravku Perinpa. Pfipravek Perinpa se nedoporucuje na
zacatku téhotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t€hotnd déle nez 3 mésice, protoze miize zpusobit
zavazné poskozeni Vaseho ditéte, jestlize budete piipravek uzivat po prvnich 3 mésicich téhotenstvi.

Kojeni

Ptipravek Perinpa nesmite uzivat, pokud kojite.

Ihned oznamte svému 1ékati, ze kojite nebo budete koyjit.
Neprodlené navstivte 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek Perinpa obvykle neovlivituje pozornost, ale u urcitych pacientd se v souvislosti s poklesem
krevniho tlaku mohou vyskytnout rizné reakce jako zavrat’ nebo slabost. Pokud k tomu dojde, mtze
byt Vase schopnost fidit a obsluhovat stroje zhorSena.

Pripravek Perinpa obsahuje laktosu
Pokud Vam Vas lékat sdélil, Ze trpite nesnaSenlivosti nékterych cukrt, poradte se s 1ékafem pied tim,
nez zacnete piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Perinpa uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvykla davka je jedna tableta denné. Vas lékai mize rozhodnout o upravé Vaseho davkovani, pokud
trpite onemocnénim ledvin. Tablety uzivejte nejlépe rano a pted jidlem. Tabletu polknéte a zapijte
sklenici vody.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

JestliZe jste uZil(a) vice piipravku Perinpa, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) prilis mnoho tablet, kontaktujte ihned svého 1ékatre nebo nejblizsi pohotovostni
zafizeni. Nejpravdépodobnéjsim ucinkem pti predavkovani je nizky krevni tlak. Pokud zaznamenate
nizky krevni tlak (pfiznaky jako zavrat¢ nebo mdloby), miize 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 ucinnéjsi. Pokud si v§ak
zapomenete vzit davku ptipravku Perinpa, uZzijte dalsi davku v obvyklém Case. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Perinpa
Vzhledem k tomu, Ze 1é¢ba vysokého krevniho tlaku je obvykle celozivotni, mél(a) byste se pred

ukoncenim uzivani ptipravku poradit se svym lé¢kafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate 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 téinkii, prestaiite soucasné uzZivat
tento l1é¢ivy pripravek a ihned informujte svého lékaie:

- otok obliceje, rtd, ust, jazyka nebo krku s obtiznym dychanim

- tézké zavraté nebo mdloby

- neobvykle rychly nebo nepravidelny srdec¢ni tep.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky (sefazené podle klesajici Cetnosti vyskytu):

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti): bolest hlavy, zavrat, zavrat’ s todenim hlavy (vertigo),
mravenceni, zrakové poruchy, tinitus (huceni v usich), lehké toceni hlavy nasledkem poklesu krevniho
tlaku, kasel, dusnost, poruchy traviciho traktu (nevolnost, bolest v horni ¢asti bficha, nechutenstvi,
zvraceni, bolest bficha, porucha vnimani chuti, sucho v tstech, zazivaci obtize nebo travici obtize,
prijem, zacpa), alergické reakce (jako kozni vyrazka, svédéni), kfeCe, pocit unavy.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientll): zmény nalady, poruchy spanku, deprese,
bronchospasmus (pocit tlaku na hrudi, sipani a dusnost), angioedém (s ptiznaky jako sipani a otok
obli¢eje nebo jazyka), kopiivka, purpura (drobné ¢ervené skvrny na kizi), problémy s ledvinami,
impotence, poceni.

Pokud trpite systémovym lupus erythematodes (typ kolagenozy), mtze dojit ke zhorSeni onemocnéni.

Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientll): tmavé zbarveni moci, pocit na zvraceni nebo
zvraceni, svalové kieCe, zmatenost a epileptické zachvaty. Miize se jednat o pfiznaky stavu
nazyvaného SIADH (syndrom nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu).

Zc¢ervenani, zhorseni lupénky, snizené mnoZzstvi moci nebo zastava tvorby moci, akutni selhani ledvin.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil): zmatenost, kardiovaskularni poruchy
(nepravidelny tep srdce, angina pectoris, srde¢ni zachvat), eosinofilni pneumonie (vzacny typ zapalu
plic), ucpany nos nebo ryma, alergicka reakce v tenkém stievé (stfevni angioedém), zavazné kozni
reakce (napf. erythema multiforme). Byly téz hlaseny pfipady fotosenzitivnich reakci (zmény vzhledu
ktze) po expozici slune¢nimu nebo umélému UV A zéfeni.

Neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit): snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého tlaku
(mozné ptiznaky prosaknuti cévnatky (efuze cévnatky) nebo akutniho glaukomu se zavienym uhlem
(zeleny zakal), omdlévani, zména barvy, znecitlivéni a bolest prstl rukou nebo nohou (Raynaudav
fenomén), Zivot ohrozujici nepravidelny tep srdce (torsade de pointes), abnormalni EKG, zvysené
hladiny jaternich enzymd.

Mohou se vyskytnout zmény onemocnéni krve, ledvin, jater nebo slinivky bfis$ni a zmény

v laboratornich parametrech (krevnich testech). Mize byt nutné, aby Vam lékat provedl vySetieni krve
ke sledovani Vaseho stavu. V ptipadech jaterni nedostate¢nosti (onemocnéni jater) existuje moznost
vzniku jaterni encefalopatie (degenerativni onemocnéni mozku).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak piipravek Perinpa uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Perinpa obsahuje
- Lécivymi latkami jsou perindopril-erbumin a indapamid.

Perinpa 4 mg/1,25 mg
Jedna tableta obsahuje 3,338 mg perindoprilu odpovidajici 4 mg perindopril-erbuminu a 1,25 mg

indapamidu.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, hydrofobni koloidni
bezvody oxid kiemidity, magnesium-stearat.

Jak pripravek Perinpa vypada a co obsahuje toto baleni

Perinpa 4 mg/1,25 mg je bila podlouhld tableta s pilici ryhou na obou strandch a s vyrazenym
oznacenim ,,H* na obou polovinach od ptlici ryhy, na druhé strané bez oznaceni.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Stralle 3, 89 079 Ulm, Némecko.

Vyrobce
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko.

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Perindopril/Indapamide Teva 4 mg / 1,25 mg tabletten

Ceska republika: Perinpa

Francie: Périndopril-Indapamide ratiopharm 4 mg/1,25 mg, comprimé

Italie: Perindopril Indapamide ratiopharm 4 mg/1,25 mg compresse

Litva: Perindap 4 mg/1,25 mg tabletes

LotyS$sko: Perindap 4 mg/1,25 mg tabletes

Némecko: Perindopril/Indapamid ratiopharm 4 mg/1,25 mg Tabletten
Nizozemsko: Perindopril tert-butylamine / indapamide Teva 4 mg/1,25 mg, tabletten
Portugalsko: Perindopril + Indapamida Ratiopharm

Slovenska republika: Perindocombi 4 mg/1.25 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana 20. 10. 2022
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