sp. zn. sukls84163/2019

Pribalova informace: informace pro uZivatele

APO-PERINDO 4 mg tablety
APO-PERINDO 8 mg tablety

Perindoprilum erbuminum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinku, sdélte to svému Ilékati nebo
Iékarnikovi. Stejné€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AR S e

Co je APO-PERINDO k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete APO-PERINDO uzivat
Jak se APO-PERINDO uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak APO-PERINDO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je APO-PERINDO a k ¢emu se pouZiva

APO-PERINDO je inhibitor angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE). Piasobi tak, ze rozsifuje
krevni cévy, ¢imz usnadniuje Vasemu srdci pumpovat cévami krev.

APO-PERINDO se pouziva:

2.

k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze)

k 1é¢be srdecniho selhani (stav, kde srdce neni schopno pumpovat do téla takové mnozstvi krve,
jaké télo potrebuje).

ke snizeni rizika srdecnich piihod, jako je srde¢ni zachvat, u pacientl se stabilni ischemickou
prodélali srdecni zachvat a/nebo operaci ke zlepsSeni zdsobovani srdce krvi rozsifenim cév, které
krev do srdce privadeji.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete APO-PERINDO uZivat

Neuzivejte APO-PERINDO

jestlize jste alergicky(4) na perindopril nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

jestlize jste pii predchozi 1é¢bé inhibitorem ACE zaznamenal(a) pfiznaky jako ztizené dychani,
otok obliceje, jazyka nebo krku, silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky, nebo jestlize se tyto
ptiznaky vyskytly u Vas nebo jiného ¢lena rodiny za jakychkoli jinych okolnosti (tento stav se
nazyva angioedém).
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- jestlize jste t¢hotna déle nez 3 mésice. (Je vSak lépe neuzivat piipravek APO-PERINDO ani na
pocatku te¢hotenstvi — viz bod T¢hotenstvi)

- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1écen(a) ptipravkem ke snizeni
krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku APO-PERINDO se porad’te s Iékatem nebo 1ékarnikem:
jestlize mate stendzu aorty (zuzeni hlavni tepny, kterd vede ze srdce) nebo hypertrofickou
kardiomyopatii (onemocnéni srdecniho svalu) nebo stendzu renélni arterie (zizeni tepny, ktera
zasobuje ledviny krvi),
jestlize mate jakékoliv dalsi potize se srdcem,
jestlize mate potize s jatry,
jestlize mate potize s ledvinami nebo jestlize podstupujete dialyzu,
jestlize trpite kolagen6zou (onemocnéni pojivové tkan€), jako napf. systémovy lupus
erythematodes nebo sklerodermie,
jestlize mate cukrovku
jestlize mate dietu s omezenym piijmem soli nebo uzivate doplnky soli obsahujici draslik,
jestlize mate podstoupit anestézii a/nebo velkou operaci,
jestlize mate podstoupit LDL aferézu (coz je odstranéni cholesterolu z Vasi krve pomoci
ptistroje),
mate podstoupit desenzibilizacni 1é¢bu za Gcelem snizeni alergie na vceli nebo vosi Stipnuti,
jestlize jste v nedavné dob€ mél(a) prijem nebo jste zvracel(a), nebo jste dehydratovany(a),
jestlize Vam bylo 1ékafem feceno, Ze nesnasite nekteré cukry,
jestlize uzivate néktery z nasledujicich ptipravkt pouzivanych k 1é¢be vysokého krevniho tlaku:
» blokatory receptord pro angiotenzin II (ARB) (také znamy jako sartany — napiiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici
s diabetem,
« aliskiren
- jestlize uzivate n€které z nasledujicich 1€k, zvySuje se riziko angioedému:
« racekadotril (pouzivany k 1é¢be prijmu)
» sirolimus, everolimus, temsirolimus a dal$i 1éky ze skupiny tzv. inhibitord mTor (pouzivané
k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu télem)
o Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolyt (napf. drasliku) v krvi.
» Viztaké informace v bod¢ ,,Neuzivejte APO-PERINDO*,

- pokud jste cernosského pliivodu, miizete mit vétsi riziko vyskytu angioedému a tento 1€k miize byt
méng U¢inny na snizeni krevniho tlaku nez u necernosskych pacientt.

Angioedém

Angioedém (tézka alergicka reakce s otokem obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla s obtizemi s polykénim a
dychanim) byla hlasena u pacientti 1é¢enych ACE inhibitory, véetné perindoprilu. Mize se vyskytnout
kdykoli beéhem lécby. Pokud se u Vas tyto priznaky objevi, mél(a) byste okamzité piestat perindopril
uzivat a vyhledat 1ékate. Viz také bod 4.

Musite informovat svého lékare, pokud se domnivate, Ze jste (nebo muzete byt) t€hotna. Piipravek
APO-PERINDO neni doporucen v ¢asnych stadiich t€¢hotenstvi a nesmi byt uzivan, jestlize jste déle
nez 3 mésice t€hotna, protoze mize zpusobit zdvazné posSkozeni Vaseho ditéte, pokud se uziva béhem
tohoto stadia (viz bod t€hotenstvi).

Déti a dospivajici
Ptipravek APO-PERINDO neni doporucen k pouziti u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek APO-PERINDO
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Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Lécbu pripravkem APO-PERINDO mohou ovlivnit jiné 1é¢ivé piipravky. Lékatr mlze zménit Vasi

davku a/nebo zavést jina opatieni. Patii mezi né:

- jiné léky na vysoky krevni tlak vcetné blokatort receptoru pro angiotenzin II (ARB), aliskiren (viz
také informace v bod¢ ,,Neuzivejte APO-PERINDO* a ,,Upozornéni a opatieni*) nebo diuretika
(I€ky, které zvysuji tvorbu moci v ledvinach),
léky Setfici draslik (napf. triamteren, amilorid), dopliikky drasliku nebo doplitky soli obsahujici
draslik,
draslik Setfici 1éky pouZzivané k 1é€b¢€ srdecniho selhani: eplerenon a spironolakton v davkach mezi
12,5 mg az 50 mg denné,
lithium (k 1é¢b€ manie nebo deprese),
léky k 1écbé cukrovky (napf. inzulin nebo metformin a gliptiny jako napt. linagliptin, saxagliptin,
sitagliptin, vildagliptin),
baklofen (uzivany k 1écb¢ svalové ztuhlosti pfi onemocnénich jako roztrousena skleroza),
leky kl1é¢bé dusevnich poruch jako deprese, uzkost, schizofrenie atd. (napf. tricyklicka
antidepresiva, antipsychotika),
imunosupresiva (1éky, které snizuji obranné¢ mechanismy téla) pouzivané k 1écbé autoimunnich
chorob nebo po transplantacich (napt. cyklosporin, takrolimus),
trimetoprim (k 1é¢bé infekci),
estramustin (pouzivany k 1écbé rakoviny),
alopurinol (k 1é¢b¢ dny),
prokainamid (k 1é¢b¢ nepravidelného srde¢niho tepu),
vazodilatancia vCetné nitrat (ptipravky rozsifujici cévy),
heparin (1€k k fedéni krve),
lIéky pouzivané k 1écbé nizkého krevniho tlaku, Soku nebo astmatu (napi. efedrin, noradrenalin
nebo adrenalin),
soli zlata, ptedevsim k nitrozilnimu podéani (pouzivané k 1écb¢ ptriznakti revmatické artritidy).
léky, které se nejCastéji pouzivaji k 1é¢bé prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu télem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv.
inhibitort mTor). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘.

Piipravek APO-PERINDO s jidlem a pitim

Piti alkoholu béhem lécby ptipravkem APO-PERINDO mtize vyvolat zévrat. Poradte se s lékafem,
zda mizete béhem uzivani tohoto piipravku pit alkohol.

Pripravek APO-PERINDO se doporucuje uzivat pied jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Té&hotenstvi

Musite informovat svého 1ékare, jestliZze si myslite, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla ot€hotnét). Lékar
vam doporuci vysazeni ptipravku APO-PERINDO jesté diive, nez otéhotnite, nebo jakmile zjistite, ze
jste t€hotnd, a pfevede vas na jinou lécbu. Uzivani piipravku APO-PERINDO neni vhodné na pocatku
téhotenstvi. Od tietiho mésice t€hotenstvi se piipravek APO-PERINDO nesmi uzivat, protoze béhem
druhé¢ a treti tfetiny t¢hotenstvi by mohl zptisobit zdvazné poskozeni plodu.

Kojeni

Informujte svého 1ékafe, pokud kojite nebo chcete zalit kojit. Piipravek APO-PERINDO neni
doporucen kojicim matkdm a vas Iékat miize zvolit jinou 1écbu po dobu kojeni, zejména pokud kojite
novorozen¢ nebo piedéasné narozené dité.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Perindopril obvykle neovliviiuje pozornost, ale u né€kterych pacientii se mize vyskytnout zavrat’ nebo
slabost vyvoland nizkym krevnim tlakem. Jestlize jste takto ovlivnén(a), Vase schopnost fidit a
obsluhovat stroje mtize byt narusena.

Piipravek APO-PERINDO obsahuje laktozu
Jestlize vam 1ékar tekl, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrl, pfed uzivanim tohoto pfipravku se
porad’te s I¢katem.

3. Jak se APO-PERINDO uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynti svého l1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety spolknéte a zapijte sklenici vody, nejlépe ve stejnou denni dobu rano pied jidlem. Davku,
ktera je pro Vas vhodna, urci 1ékatr.

Doporucené davky jsou:

Vysoky krevni tlak: obvykla tivodni a udrzovaci davka je 4 mg jednou denné. Za mésic mtze byt tato
davka v ptipad¢ potieby zvySena na 8 mg jednou denné. Maximalni doporucend davka u vysokého
krevniho tlaku je 8 mg denng.

Jestlize je Vam 65 let nebo vice, obvykla tvodni davka je 2 mg jednou denné. Za mésic mize byt tato
davka zvySena na 4 mg jednou denné, a poté, je-li to nutné, az na 8§ mg jednou denné.

Srdecni selhani: obvykla tivodni davka je 2 mg jednou denné. Po dvou tydnech mize byt tato davka
zvySena na 4 mg jednou denné, coz je maximalni doporuc¢ena davka u srdecniho selhani.

Stabilni ischemicka choroba srdecni: obvykla uvodni davka je 4 mg jednou denn€. Po dvou tydnech
muize byt tato davka zvySena na 8 mg jednou denné€, coz je maximalni doporucena davka u této
indikace.

Jestlize Vam je 65 let nebo vice, obvykla tvodni davka je 2 mg jednou denné. Za tyden mutize byt tato
davka zvySena na 4 mg jednou denné, a za dalsi tyden na 8 mg jednou denné.

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

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku APO-PERINDO, nezZ jste mél(a)

JestliZe jste si uzil(a) nadmérné mnozstvi tablet, kontaktujte nejblizsi pohotovost nebo o tom okamzité
feknéte svému lékafi. Nejpravdépodobnéjsim ucinkem pii predavkovani je nizky krevni tlak, kvili
kterému se Vam miize toCit hlava, nebo miizete omdlit. Pokud k tomu dojde, miize Vam pomoci,
pokud si lehnete na zem se zdvizenymi nohami.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit APO-PERINDO

Je dilezité uzivat tento 1ék kazdy den, jelikoz pravidelna 1écba je nejucinngjsi. Pokud si vsak
zapomenete vzit svou davku ptipravku APO-PERINDO, vezméte dalsi davku v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat APO-PERINDO

Jelikoz 1écba ptipravkem APO-PERINDO je obvykle celozivotni, mél(a) byste vysazeni tohoto
ptipravku pfedem probrat se svym Iékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo

1ékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

Prestaiite uZivat tento léCivy pripravek a ihned vyhledejte svého lékare, pokud zaznamenate
jakykoli z nasledujicich neZadoucich ucinki, které mohou byt zavazné:
otok obliceje, rtd, ust, jazyka nebo krku, obtize pti dychani (angioedém) (viz bod 2 Upozornéni a
opatfeni),
silné zavraté nebo mdloby nésledkem nizkého tlaku krve,
neobvykle rychly nebo nepravidelny srdecni tep nebo bolest na hrudi (angina pectoris) nebo
srde¢ni zachvat,
slabost rukou nebo nohou, nebo potize pii mluveé, coz mohou byt projevy mozné mrtvice,
nahly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim (bronchospasmus),
zanét slinivky bfisni, ktery miize zptisobit silné bolesti bticha a zad doprovazené silnym pocitem
nevolnosti,
zezloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka), které mize byt projevem zanétu jater (hepatitida),
kozni vyrazka, ktera ¢asto zaCina Cervenymi svédivymi skvrnami na oblieji, rukach a nohach
(erythema multiforme)

Piestaiite uzivat tento 1é¢ivy pripravek a informujte svého lékare, pokud si vS§imnete jakéhokoliv

z nasledujicich neZadoucich u¢inku:

- problémy s ledvinami,

- zmeény v krevnich testech, jako je vysoka hladina drasliku vratna po vysazeni 1écby, nebo nizka
hladina sodiku,

- hrudni infekce (eozinofilni pneumonie),

- nevysvétlitelna tvorba modfin a krvaceni,

- vracejici se teploty nebo zanéty,

- pocit tnavy nebo dusnosti vice nez obvykle,

- zmeény v hodnotach krevnich testl jako je nizky pocet bilych a cervenych krvinek, nizsi hodnota
hemoglobinu, nizsi pocet krevnich desticek.

Dals$i moZné nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientiy):
bolest hlavy,
toceni hlavy,
zavrat,
mravenceni,
porucha zraku,
huceni v usich (tinitus),
kasel,
obtizné dychani (dusnost),
travici obtize (nevolnost, zvraceni, bolest bficha, poruchy chuti, zazivaci obtize, prijem, zacpa),
alergické reakce (jako vyrazka, svédéni),
svalové kiece,
pocit slabosti.

Méné caste (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
zmény nalady,
poruchy spanku,
sucho v ustech,
silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky,
tvorba puchytki na kuzi,
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impotence,

pocenti,

zvySeny pocet eozinofila (typ bilych krvinek),

somnolence,

mdloba,

palpitace (buSeni srdce),

tachykardie (zrychleni srde¢niho tepu),

vaskulitida (zanét krevnich cév),

fotosenzitivni reakce (zvySena citlivost klize na slunecni zateni),
artralgie (bolest kloubt1),

myalgie (bolest svalil),

bolest na hrudi,

malatnost,

periferni otok,

horecka,

pad,

zmeéna v laboratornich hodnotach: hypoglykémie (velmi nizka hladina cukru v krvi) u diabetikd,
zvy$ena hladina mo¢oviny v krvi a zvyS$ena hladina kreatininu v krvi.

Vzacneé (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)

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

- zhorseni lupénky

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientit):
zmatenost,
ryma (ucpany nos nebo vodnaty vytok z nosu).

Neni znamo (z dostupnych udajit nelze urcit)
zména barvy, znecitlivéni a bolest prstii rukou nebo nohou (Raynaudtiv fenomén).

HIaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muiZete hlasit také ptimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu lécCiv,
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd muZzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak APO-PERINDO uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25°C v plivodnim obalu.

Nepouzivejte piipravek APO-PERINDO po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Co APO-PERINDO obsahuje
- Lécivou latkou je perindoprilum erbuminum.
- Pomocnymi ladtkami jsou laktosa a magnesium-stearat.

Jak APO-PERINDO vypada a co obsahuje toto baleni

APO-PERINDO 4 mg jsou bilé, podlouhlé, bikonvexni tablety s vyrazenym oznacenim ,,APO* na
jedné stran€ a na druhé stran€ s vyrazenym oznacenim ,,PE* na jedné strané ptlici ryhy a ,,4* na druhé
strané pilici ryhy. Tablety lze dé€lit na dvé stejné poloviny.

APO-PERINDO 8 mg jsou bilé, podlouhlé, bikonvexni tablety s vyrazenym oznacenim ,,APO* na
jedné stran€ a na druhé strané s vyrazenym oznacenim ,,PE* na jedné strané ptlici ryhy a ,,8“ na druhé
strané pilici ryhy. Tablety lze dé€lit na dve stejné poloviny.

Kazda sila pripravku APO-PERINDO se dodava v krabi¢kach obsahujicich 4, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56,
60, 90, 100, 112, 120, 500 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Apotex Europe B.V.

Darwinweg 20

2333 CR Leiden

Nizozemsko

Vyrobce
Apotex Nederland B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko
Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M.S.P.A, Via Grignano 43, 24041 Brembate, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 3. 2019
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