Sp. zn. sukls191334/2022
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. 5 mg/5 mg tablety
Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. 5 mg/10 mg tablety
Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. 10 mg/5 mg tablety
Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. 10 mg/10 mg tablety

perindopril-tosilat/amlodipin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- 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 nezadoucich ucinkd, sdélte 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 piibalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva
B.V. uzivat

Jak se ptipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. je ptedepisovan k 1écbé vysokého krevniho tlaku
(hypertenze) a/nebo k 1é¢be stabilni ischemické choroby srdecni (stav, kdy zasobovani srdce krvi
je sniZzeno nebo blokovano).

Pacienti, ktefi jiz uzivaji perindopril a amlodipin v samostatnych tabletach, mohou misto toho uzivat
jednu tabletu ptipravku Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V., ktery obsahuje obé¢ 1éCivé latky.

Ptipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. je kombinaci dvou lécivych latek, perindoprilu
a amlodipinu.

Perindopril je inhibitor ACE (angiotenzin-konvertujiciho enzymu). Amlodipin je blokator
vapnikovych kanalt (patfici do skupiny Ié¢ivych latek nazyvanych dihydropyridiny). Obé tyto latky

vvvvv

udrzet dostatecny krevni pritok.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Perindopril tosilate/amlodipin
Teva B.V. uzZivat

NeuZivejte pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V.
e jestlize jste alergicky(a) na perindopril nebo jiny inhibitor ACE, nebo na amlodipin nebo jiny
blokator vapnikovych kanalt, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6)
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e jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice (je vSak 1épe neuzivat ptipravek Perindopril
tosilate/amlodipin Teva B.V. ani na pocatku té¢hotenstvi - viz bod 2: ,,T¢hotenstvi, kojeni a
plodnost™)

e jestlize jste pfi pfedchozi 1écbé inhibitorem ACE zaznamenal(a) pfiznaky jako sipani (ztizené
dychani), otok obliceje nebo jazyka, silné svédeéni nebo zdvazné kozni vyrazky nebo jestlize
se tyto ptiznaky vyskytly u Vas nebo ¢lena Vasi rodiny za jinych okolnosti (tento stav
se nazyva angioedém)

o jestlize mate zGizeni aortalni srde¢ni chlopné (aortalni stendzu, zizeni hlavni krevni cévy
vychazejici ze srdce)

o jestlize mate kardiogenni Sok (stav, kdy srdce neni schopno zasobovat télo dostateCnym
mnozstvim krve)

o jestlize trpite velmi nizkym krevnim tlakem (hypotenzi)

e jestlize mate srde¢ni selhani po akutnim infarktu myokardu

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

o jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1écivy piipravek k lécbe
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani, protoze zvysuje riziko angioedému (nahly
podkozni otok napt. v krku) (viz body ,,Upozornéni a opatieni* a ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
ptipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V.%)

e jestlize podstupujete hemodialyzu nebo jiny druh filtrace krve. V zavislosti na pouZzitém
pristroji mize byt pro Vas piipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. nevhodny

e jestlize trpite onemocnénim ledvin, kdy jsou ledviny nedostate¢né zasobeny krvi (stendza
renalni arterie)

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. se porad’te se svym lékatem nebo
1ékarnikem, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi:
e hypertrofickd kardiomyopatie (onemocnéni srde¢niho svalu) nebo sten6za renalni artérie
(zzeni tepny, kterd zasobuje ledvinu krvi)
e srdecni selhani
e vyrazné zvySeni krevniho tlaku (hypertenzni krize)
e jakékoli jiné srdecni onemocnéni
e onemocnéni jater
e potize s ledvinami, nebo pokud podstupujete hemodialyzu
e jestlize mate v krvi abnormalng¢ zvysené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni
hyperaldosteronismus)
e kolagendza (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 dulezita)
o jestlize jste starSi pacient/pacientka a je potieba zvysit davku ptipravku
o jestlize uzivate nektery z nasledujicich pripravkl pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- blokatory receptort 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 lékatr mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napf. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bod¢ ,,NeuZzivejte ptipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V.*
e jestlize uzivate nékteré z nasledujicich 1é¢ivych piipravki, je zde zvysené riziko vzniku
angioedému:
- racekadotril (pouzivany k 1é¢be prijmu)
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- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv. inhibitort mTOR
(pouzivané k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu télem a k 1é¢b€ nadorového
onemocnéni)

- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem) pouzivany k dlouhodobé 1écbé
srde¢niho selhani

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a dalsi 1éky ze skupiny tzv. gliptinti
(pouzivané k 1écbe¢ cukrovky)

o jestlize jste pacient Cerno$ské rasy, muzete mit vyssi riziko angioedému a tento 1€k mtze byt
méné ucinny na snizovani krevniho tlaku ve srovnani s pacienty jiné rasy.

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakce s otokem obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla s obtizemi pii
polykani nebo dychani) byl hlasen u pacientl 1éCenych inhibitory ACE, v¢etné ptipravku Perindopril
tosilate/amlodipin Teva B.V. MiiZe nastat kdykoli v pribéhu 1éCby. Pokud se u Vas rozvinou tyto
pfiznaky, ukoncete uzivani ptipravku Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. a okamzité vyhledejte
svého l1ékare. Viz také bod 4.

Informujte svého l1ékate, pokud se domnivate, Ze jste t€¢hotna (nebo byste mohla otéhotnét). Uzivani
ptipravku Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. neni vhodné na pocatku téhotenstvi a nesmi se
uzivat, pokud jste t€hotna déle nez 3 meésice, protoze by mohl zplsobit zdvazné poskozeni Vaseho
ditéte (viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost™)

Pokud uzivate pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V., m¢l(a) byste informovat svého
1ékate nebo zdravotnicky personal i v ptipadé, Ze:
e mate podstoupit celkovou anestézii a/nebo velkou operaci
e  jste v neddvné dobé mél(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 icelem snizeni alergie na vceli nebo vosi bodnuti.

Déti a dospivajici
Pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V.
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. se nema uZivat soucasné s:

e lithiem (pouzivanym k 1€cbé manie nebo deprese)

e estramustinem (pouzivanym k 1é¢bé rakoviny)

e dopliky stravy obsahujicimi draslik (v¢etné nahrazek soli), draslik Setficimi diuretiky
(triamteren, amilorid) a jinymi pfipravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf.
trimethoprim a kotrimoxazol znamy téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol k 1é¢bé
bakterialnich infekci

e draslik Setficimi léky pouzivanymi k 1écbé€ srde¢niho selhani: eplerenon a spironolakton v
davkach mezi 12,5 mg az 50 mg denné.

Lécbu pripravkem Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. mohou ovlivnit jiné 1é¢ivé
pripravky. Ujistéte se, Ze jste informoval(a) svého lékare, jestlize uzZivate néktery z nasledujicich
1éki, protoZe miiZe byt ti‘eba zvlastni péce:

e 1éky, které se nejcastéji pouzivaji k 1é¢be prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu té€lem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dals$i 1éky ze skupiny
tzv. inhibitort mTOR, takrolimus a vildagliptin), protoZe mohou zvysit riziko zavazné alergické
reakce. Viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘
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e jiné Iéky proti vysokému krevnimu tlaku v¢etné blokatoru receptoru pro angiotenzin II (také
nazyvan¢ sartany, napft. valsartan, telmisartan, irbesartan), aliskirenu, nebo diuretik (Iéky, které
zvySuji tvorbu moci v ledvinach)
kyseliny acetylsalicylové, latky pouzivané v mnoha lécich ke zmirnéni bolesti a snizeni
horecky, jakoz i k prevenci srazeni krve

e 1¢ky k 1écbé cukrovky (jako jsou inzulin a gliptiny, napft. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin,
vildagliptin)

e 1éky k 1écbé duSevnich poruch jako deprese, uzkost, schizofrenie (napf. tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika, antidepresiva imipraminového typu, neuroleptika)

e imunosupresiva (léky, které snizuji obranné mechanismy téla) pouzivané k 1écbe
autoimunitnich chorob nebo po transplantacich (napt. cyklosporin, takrolimus)

e alopurinol (k 1é¢b¢ dny)

e trimethoprim a kotrimoxazol (k 1é¢b¢ infekci)

e prokainamid (k 1é€bé nepravidelného srde¢niho rytmu)

e vasodilatancia véetn€ nitratii (pfipravky rozsitujici krevni cévy)

e cfedrin, norepinefrin nebo epinefrin (I1éky pouzivané k 1é¢be nizkého krevniho tlaku, Soku nebo
astmatu)

e baklofen nebo dantrolen (infuze) k 1é¢bé svalové ztuhlosti pti onemocnénich, jako
je roztrouSena sklerdza; dantrolen se také pouziva k 1é¢bé maligni hypertermie béhem anestezie
(s ptiznaky jako velmi vysoka horecka a svalova ztuhlost)

o ncktera antibiotika k 1é¢b¢ bakterialnich infekci jako rifampicin, erythromycin, klarithromycin

e antiepileptika jako karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, fosfenytoin, primidon

e itrakonazol, ketokonazol (Iéky k 1é¢bé houbovych infekci)

e alfa-blokatory pouzivané k 1éCb¢ zvétSené prostaty jako prazosin, alfuzosin, doxazosin,
tamsulosin, terazosin

e amifostin (pouzivany k pfedchazeni nebo snizeni nezadoucich ucinki vyvolanych jinymi 1éky
nebo ozafovanim pfi 1écbé rakoviny)

e kortikosteroidy (pouzivané k 1é¢bé riiznych stavii véetné tézkého astmatu a revmatoidni
artritidy)

e soli zlata, pfedevsim nitroziln¢ podavané (pouzivané k 1é¢b¢ ptiznakt revmatoidni artritidy)

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

e simvastatin (uzivany ke snizeni hladiny cholesterolu)

o sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem) pouzivany k 1écbé chronického
srdecniho selhani

e Hypericum perforatum (tfezalka teCkovana, rostlinny 1€k pouzivany k 1écbé deprese).

Piipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. s jidlem a pitim
Pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. ma byt uzivan pied jidlem.

Pacienti, kteti uzivaji ptipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. nemaji konzumovat
grapefruitovy dzus a grapefruit. Grapefruit a grapefruitovy dzus mizou zvysit hodnoty aktivni slozky
amlodipinu v krvi, coZ miize zpisobit neptedvidatelné zvySeni u€inku pfipravku Perindopril
tosilate/amlodipin Teva B.V. na sniZeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

T¢hotenstvi

Musite informovat svého I¢kate, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla ot¢hotnét).
Lékar Vam doporuci vysazeni ptipravku Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. jesté dfive, nez
ot¢hotnite, nebo jakmile zjistite, ze jste t¢hotna, a doporu¢i Vam uzivat jiny 1ék misto ptipravku
Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V.. Uzivani piipravku Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V.
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neni doporu¢ené na poc¢atku té¢hotenstvi a, pokud jste téhotna déle nez 3 mésice, tento pfipravek uzivat
nesmite; pii uzivani po tietim mésici t¢hotenstvi mize zplsobit zdvazné poskozeni Vaseho ditéte.

Kojeni

Amlodipin prokazatelné piechdzi v malych mnozstvich do matetského mléka. Informujte svého 1ékare,
pokud kojite nebo pokud chcete zacit kojit. Piipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. neni
doporucen kojicim matkam a Vas lékat 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 B.V. mtze ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni
prostfedky a obsluhovat stroje. Pokud se u Vs po uziti tablet vyskytne nevolnost, zavrat’, slabost,
unava nebo bolest hlavy, nefid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje a okamzité kontaktujte
svého l¢kare.

Pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Piipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. obsahuje isomalt
Pokud Vam Iékar sd¢lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. uziva
Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kare. Pokud si nejste jisty(4), 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 denne.

Ptipravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. je obvykle pfedepisovan pacientim, ktefi jiz
uzivaji perindopril a amlodipin v tabletach samostatné.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V., neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) nadmeérné mnozstvi tablet, kontaktujte nejblizsi pohotovost nebo o tom okamzité
feknéte svému l1ékati. Nejpravdépodobnéjsim ucinkem pii predavkovani je nizky krevni tlak, kvali
kterému se Vam muize tocit hlava, nebo mizete omdlit. Pokud k tomu dojde, miize Vam pomoci, kdyz
si lehnete a dolni koncetiny date do zvysené polohy.

Muize dochazet k hromadéni prebytecné tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zptisobi dusnost,
ktera se miize projevit az 24—48 hodin po poziti.

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

Je dulezité uzivat tento 1éCivy piipravek kazdy den, jelikoz pravidelna 1é¢ba je nejucinnéjsi. Pokud si
vSak zapomenete vzit svou davku pripravku Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V., vezméte si dalsi
davku v obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V.

Jelikoz lécba piipravkem Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. je obvykle dlouhodob4, mél(a)
byste vysazeni tohoto piipravku pfedem konzultovat se svym l¢kaiem.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenadte kterykoli z nasledujicich u¢inkt, pfestaiite okamzité uzivat tento 1écivy piipravek

a ihned kontaktujte 1ékare:
e zéivazné zavraté nebo mdloby z divodu nizkého krevniho tlaku

nahlé sipani, bolest na hrudi, duSnost nebo obtize s dychdnim

otok ocnich vicek, obliceje ¢i rth

otok jazyka a hrdla, které mohou zplsobit zavazné obtize pii dychani

zavazné kozni reakce véetné€ intenzivni kozni vyrazky, kopfivky, zarudnuti kiize na celém téle,

zavazné svédeéni, tvorba puchyiti, odlupovani a otok kiize, zanét sliznic (Stevenstiv-Johnsontv

syndrom, toxické4 epidermdlni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce

e slabost pazi nebo nohou, nebo problémy s mluvenim, které mohou byt znamkou mozné cévni
mozkové ptihody

e neobvykle rychly nebo nepravidelny srde¢ni rytmus, bolest na hrudi nebo srde¢ni infarkt

e zanét slinivky biisni, ktery mtize zpisobit zdvaznou bolest bficha a zad doprovazenou pocitem
silné nevolnosti

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

Byly hlaseny nasledujici ¢asté nezadouci u¢inky. Pokud Vam kterykoli z nich plsobi problémy,
nebo pokud trva déle nezZ jeden tyden, mél(a) byste kontaktovat svého 1ékare.
e Velmi Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil): otok (zadrzovani
vody)
e (Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienttl): bolest hlavy, zavraté, spavost
(zvlaste na zacatku 1éCby), toceni hlavy, necitlivost nebo brnéni koncetin, poruchy zraku
(v€etné dvojitého videéni), huceni v usich (tinitus), buseni srdce (palpitace), navaly horka,
zéavraté v dasledku nizkého krevniho tlaku, kaSel, dusnost, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest
bticha, poruchy chuti, poruchy traveni, zména zpiisobu vyprazdiovani stolice, prijem, zacpa,
alergické reakce (jako je kozni vyrazka a svédéni), svalové kiecCe, inava, slabost, otoky
kotnikt (periferni edém).

Byly hlaSeny i nasledujici nezddouci u€inky. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nich v zavazné
formé, nebo se u Vas vyskytne jiny nezadouci uc¢inek neuvedeny v seznamu, informujte, prosim,
svého l¢kare nebo 1ékarnika.

e  Meén¢ Casté nezadouci U¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd): zmény nalady, uzkost,
deprese, nespavost, poruchy spanku, tfes, ztrata védomi, necitlivost vii¢i bolesti, ryma (ucpany
nos nebo vodnaty vytok z nosu), nepravidelny srdecni rytmus, vypadavani vlast, cervené
skvrny na kizi, zména zbarveni kiize, bolest zad, bolest svalti nebo kloubii, bolest na hrudi,
problémy s mo¢enim, zvySené nuceni na moc¢eni v noci, zvySeny pocet moceni, bolest, pocit
nemoci, stazeni pradusek (pocit tisn€ na hrudi, sipot a dusnost), sucho v tstech, angioedém
(ptiznaky jako sipot, otok obliceje nebo jazyka), tvorba puchyrkl na ktizi, poruchy ledvin,
impotence, zvys$ené poceni, nepiijemné pocity v oblasti prsou nebo zvétSeni prsou u muzd,
zvySeni nebo snizeni hmotnosti, zvySeny pocet eozinofild (typ bilych krvinek), silné svédéni
nebo zavazné kozni vyrazky, zrychleny srdecni tep, horecka, pad, mdloby, zanét cév v kiizi
(vaskulitida), citlivost na svétlo (zvySena citlivost klize na sluneéni zafeni), zména v
laboratornich hodnotach: vysoka hladina drasliku v krvi, vratna po pteruseni lécby, nizka
hladina sodiku, hypoglykemie (velmi nizka hladina cukru v krvi) u diabetikil, zvySend hladina
mocoviny v krvi a zvy$ena hladina kreatininu v krvi.
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e Vzaicné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientlt): zmatenost, zhorSeni
lupénky, zmény v laboratornich hodnotach: zvySené hladiny jaternich enzymt, vysoka hladina
sérového bilirubinu. Tmavé zbarveni moci, pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kiece,
zmatenost a epileptické zdchvaty. Mize se jednat o ptiznaky stavu nazyvaného SIADH
(syndrom neptimeétené sekrece antidiuretického hormonu). SniZzené mnozstvi moci nebo
zéstava tvorby moci, akutni selhani ledvin.

e Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient1): kardiovaskularni
poruchy (angina pectoris, infarkt nebo cévni mozkova ptihoda), eozinofilni pneumonie
(vzécny typ zépalu plic), otok ocnich vicek, obliceje nebo rti, otok jazyka a krku, ktery
zpusobuje velké obtize pii dychani, zavazné kozni reakce véetn¢ intenzivni kozni vyrazky,
koptivky, zE€ervenani kiize po celém téle, zadvazné svédeéni, tvorba puchyit, loupani a otok
ktze, zanét sliznic (Stevenstiv-Johnsontv syndrom), kozni vyrazka, ktera obvykle zacina
cervenymi svédivymi skvrnami na obliceji, pazich nebo dolnich koncetinach (erythema
multiforme), zmény krevnich hodnot jako snizeny pocet bilych a cervenych krvinek, nizsi
hodnoty hemoglobinu, snizeny pocet krevnich desti¢ek, poruchy krve, zanét slinivky bfisni,
ktery miiZe zptisobit z&vaznou bolest bficha a bolest zad spojenou se silnym pocitem
nevolnosti, abnormalni jaterni funkce, zanét jater (hepatitida), zeZloutnuti ktize (Zloutenka),
zvyseni jaternich enzymt, které mize mit vliv na n€které 1ékatské testy, nadmuti biicha
(gastritida), poSkozeni nervi, které mtize zpisobit slabost, mravenceni nebo znecitlivéni,
zvyseni svalového napéti, otok dasni, zvySeni cukru v krvi (hyperglykemie).

e Neni znamo (frekvenci z dostupnych daji nelze urcit): ztuhly postoj, maskovita tvar, pomalé
pohyby a Souravé nevyvazena chlize, zména barvy, znecitlivéni a bolest prsti rukou nebo
nohou (Raynaudiiv fenomén), velmi zavazné kozni reakce (toxicka epidermalni nekrolyza).

Pokud mate tyto ptiznaky, kontaktujte co nejdiive svého lékare.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete 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 nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

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

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

Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu.

Nevyhazujte zadné 1é€ive pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. obsahuje
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- Lé¢ivymi latkami jsou perindopril-tosilat a amlodipin.
Jedna tableta obsahuje 5 mg perindopril-tosilatu, coz odpovida 3,4 mg perindoprilu, a
6,935 mg amlodipin-besilatu, coz odpovida 5 mg amlodipinu.
Jedna tableta obsahuje 5 mg perindopril-tosilatu, coz odpovida 3,4 mg perindoprilu, a
13,87 mg amlodipin-besilatu, coz odpovida 10 mg amlodipinu.
Jedna tableta obsahuje 10 mg perindopril-tosilatu, coz odpovida 6,8 mg perindoprilu, a
6,935 mg amlodipin-besilatu, coz odpovida 5 mg amlodipinu.
Jedna tableta obsahuje 10 mg perindopril-tosilatu, coz odpovida 6,8 mg perindoprilu, a
13,87 mg amlodipin-besilatu, coz odpovida 10 mg amlodipinu.

- Pomocnymi latkami jsou: hydrogenuhlicitan sodny, povidon K30, isomalt, mikrokrystalicka
celuldza, sodna stl karboxymethylSkrobu (typ A), magnesium-stearat.

Jak pripravek Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. vypada a co obsahuje toto baleni
Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. 5 mg/5 mg: bil4, ovalna, bikonvexni tableta s vyrazenym
,»J/5% na jedné stran¢ a hladké na stran€ druhé.

Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. 5 mg/10 mg: bila, kulaté, bikonvexni tableta s vyrazenym
,,3/10° na jedné stran¢ a hladka na strané druhé.

Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. 10 mg/5 mg: bil4, ovalna, bikonvexni tableta s vyrazenym
,,10/5% na jedné strané a hladka na stran¢ druhé.

Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V. 10 mg/10 mg: bila, kulata, bikonvexni tableta s vyrazenym
,10/10% na jedné stran¢ a hladka na stran¢ druhé.

Pripravek se dodava v obalech na tablety (polypropylenovych (PP) obalech s vysousedlem uloZzenym
ve vicku) obsahujicich:

Smg/Smg: 10 a 30 tablet a vicecetné baleni obsahujici 90 (3 baleni po 30) tablet

Smg/10mg, 10mg/5mg a 10mg/10mg: 30 tablet a vicecetné baleni obsahujici 90 (3 baleni po 30) tablet

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce
TEVA Gyobgyszergyar Zrt.

Pallagi ut 13
4042 Debrecen
Mad’arsko

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

Polsko

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

Belgie: Perindopril / Amlodipine Teva 5 mg/5 mg (5 mg/10 mg; 10 mg/5 mg;
10 mg/10 mg) tabletten, comprimés, Tabletten

Bulharsko: 3annam 5 mg/5 mg (5 mg/10 mg; 10 mg/5 mg; 10 mg/10 mg) tabnerku
Zalpam 5 mg/5 mg (5 mg/10 mg; 10 mg/5 mg; 10 mg/10 mg) tablets

Ceska republika: Perindopril tosilate/amlodipin Teva B.V
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Estonsko:
Francie:

Chorvatsko:

Irsko:

Italie:
Litva:

Lotyssko:

Nizozemsko:

Polsko:

Portugalsko:

Slovinsko:

Perindopril/ Amlodipine Teva

PERINDOPRIL/AMLODIPINE TEVA 5 mg/5 mg (5 mg/10 mg;
10mg/5 mg; 10 mg/10 mg), comprimé

Articel-Am 5 mg/5 mg (5 mg/10 mg; 10 mg/5 mg; 10 mg/10 mg)
tablete

Perindopril Tosilate/Amlodipine Teva B.V. 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg,
10mg/5 mg, 10 mg/10 mg Tablets

PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA ITALIA

Perindopril/ Amlodipine Teva Pharma 10 mg/5 mg (10 mg/10 mg)
tabletes

Perindopril/Amlodipine Teva Pharma 5 mg/ 5 mg (5 mg/10 mg; 10 mg /5
mg; 10 mg/10 mg) tabletes

Perindopril tosilaat/Amlodipine Teva 5 mg/5 mg (5 mg/10 mg; 10 mg /5
mg; 10 mg/10 mg) tabletten

Vilpin Combi

Perindopril + Amlodipina ratiopharm

Perindopril/amlodipin Teva 5 mg/5 mg tablete (5 mg/10 mg; 10 mg/5 mg; 10
mg/10 mg)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 11. 2023
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