Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Perindopril Teva, 5 mg, tabletki powlekane
Perindoprili tosilas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

Nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek watpliwosci.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

ook
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Co to jest lek Perindopril Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Perindopril Teva
Jak stosowac lek Perindopril Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Perindopril Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Perindopril Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Perindopril Teva nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne
(ACE). Dziatanie lekow z tej grupy polega na rozszerzaniu naczyn krwionosnych. Utatwia to sercu
pompowanie Krwi.

Lek Perindopril Teva jest stosowany:

2.

w leczeniu podwyiszonego cisnienia tetniczego krwi (nadcisnienia);

w leczeniu niewydolnosci serca (choroby, w ktorej serce nie jest w stanie pompowac ilosci krwi
wystarczajacej do zaspokojenia potrzeb organizmu);

w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia niektorych incydentéw sercowych, takich jak zawat serca u
pacjentow ze stabilng chorobg niedokrwienng serca (chorobg, w ktorej zaopatrzenie serca w krew
jest zmniejszone lub zablokowane), ktorzy przebyli zawat serca i (lub) operacje poprawiajaca
zaopatrzenie serca w krew poprzez rozszerzenie naczyn dostarczajgcych krew.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Perindopril Teva

Kiedy nie stosowac¢ leku Perindopril Teva

jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl, inny inhibitor ACE lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

jesli w przypadku wcezedniejszego stosowania inhibitora ACE u pacjenta wystepowaty objawy, takie
jak $wiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka, intensywny $wigd lub silne zaczerwienienie skory,
lub jesli takie objawy wystepowaly u ktoregos z cztonkoéw rodziny w jakichkolwiek innych
okolicznosciach (stan nazywany obrzekiem naczynioruchowym).

powyzej trzeciego miesigca cigzy. (Lepiej rowniez unika¢ stosowania leku Perindopril Teva we
weczesnej ciazy - patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”).

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym cisnienie
krwi zawierajacym aliskiren.

jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwi inng metods. Zaleznie od stosowanego
urzadzenia, lek Perindopril Teva moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.



jesli pacjent ma zaburzenia nerek, ktore powoduja, ze dostarczenie krwi do nerek jest zmniejszone
(zwezenie tetnicy nerkowe;j).

jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu pewnego
rodzaju dlugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko
obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych si¢ pod skora w miejscach
takich, jak gardto) (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” oraz ,,Perindopril Teva a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Perindopril Teva nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli wystepuje zwezenie zastawki aortalnej (zwezenie gtdéwnego naczynia krwionosnego

odprowadzajacego krew z serca) lub kardiomiopatia przerostowa (choroba mig¢snia sercowego) czy tez

zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczynia krwionosnego dostarczajgcego krew do nerki),

jesli wystepuja jakiekolwiek inne choroby serca,

jesli wystepuja choroby watroby,

jesli wystepujg choroby nerek lub jezeli pacjent jest poddawany dializie,

pacjent ma nieprawidtowo zwigkszone stezenie hormonu, nazywanego aldosteronem, we krwi

(pierwotny aldosteronizm),

jesli u pacjenta wystepuje kolagenoza naczyn (choroba skory), taka jak toczen rumieniowaty

uktadowy lub twardzina,

jesli pacjent ma cukrzyce,

w przypadku stosowania diety ubogiej w sél lub stosowania zamiennikéw soli kuchennej

zawierajacych potas;

jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu i (lub) zabiegowi chirurgicznemu,

jesli ma by¢ przeprowadzony zabieg aferezy LDL (usuni¢cie cholesterolu z krwi przy uzyciu

specjalnego urzadzenia),

jesli ma by¢ przeprowadzone leczenie odczulajace w celu zmniejszenia reakcji uczuleniowych na

uzadlenia pszcz6t lub os,

jesli w ostatnim czasie wystepowata biegunka lub wymioty, lub pacjent jest odwodniony,

u pacjenta rasy czarngj istnieje wigksze ryzyko wystgpienia obrzgku naczynioruchowego, a lek ten

moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tgtniczego niz u pacjentéw innych ras,

jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego

ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane réwniez
jako sartany - na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnos¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.

potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowaé leku Perindopril Teva”.

jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nast¢pujacych lekow, ryzyko obrzgku naczynioruchowego

moze si¢ zwigkszy¢:

- racekadotryl, (stosowany w leczeniu biegunki);

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do grupy lekéw zwanych inhibitorami
MTOR (stosowane w celu unikniecia odrzucenia przeszczepionych narzadéw oraz w leczeniu
raka);

- sakubitryl (dostepny w leku ztozonym zawierajagcym sakubitryl i walsartan), stosowany
w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca;

- linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna oraz inne leki nalezace do grupy lekow
zwanych gliptynami (stosowanymi w leczeniu cukrzycy).

Obrzek naczynioruchowy

U pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym lekiem Perindopril Teva, zglaszano wystepowanie
obrze¢ku naczynioruchowego (ci¢zka reakcja alergiczna; objawy to: obrzgk twarzy, warg, jezyka lub
gardla, trudnosci w przelykaniu lub oddychaniu). Reakcja ta moze wystapi¢ w kazdej chwili podczas
leczenia. Jesli u pacjenta wystgpig takie objawy, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Perindopril Teva
1 skontaktowac¢ sie¢ niezwlocznie z lekarzem. Patrz takze punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.



Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi, jesli mysli, ze jest (lub moze by¢) w cigzy. Lek Perindopril Teva nie
jest zalecany we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go zazywac, jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3
miesiecy, poniewaz lek moze powodowac ciezkie uszkodzenia u dziecka, jezeli byl stosowany w tym stanie
(patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodno$¢”).

Dzieci i mlodziez
Stosowanie Perindopril Teva u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane.

Perindopril Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie innych lekow moze mie¢ wptyw na leczenie lekiem Perindopril Teva. Lekarz prowadzacy by¢
moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac¢ inne $rodki ostroznosci, w razie rOwnoczesnego
stosowania takich lekow jak:

- inne leki stosowane w leczeniu nadcisnienia, w tym antagonista receptora angiotensyny Il (ARB),
aliskiren (patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Perindopril Teva” oraz
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”) lub leki moczopedne (leki zwickszajgce ilos¢ wytwarzanego
moczu przez nerki);

- leki oszczedzajace potas (np. triamteren, amiloryd), suplementy potasu lub zamienniki soli
zawierajace potas, inne leki mogace zwieksza¢ stezenie potasu w organizmie (takie jak heparyna, lek
stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec tworzeniu si¢ zakrzepdw; trimetoprim i
kotrimoksazol, znany takze jako lek ztozony zawierajacy trimetoprim i sulfametoksazol, stosowane w
leczeniu zakazen powodowanych przez bakterie);

- leki oszczedzajace potas stosowane w leczeniu niewydolnosci serca: eplerenon i spironolakton w
dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobeg;

- sole litu stosowane w leczeniu manii lub depresji;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (np. ibuprofen) stosowane przeciwbdlowo lub wysokie
dawki aspiryny lub duze dawki kwasu acetylosalicylowego, substancji zawartej w wielu lekach,
stosowanej przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo, a takze w zapobieganiu tworzeniu sie zakrzepow
krwi;

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak insulina lub metformina);

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnos$ci migsni w chorobach takich jak stwardnienie rozsiane);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, Iek, schizofrenia (np.
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki);

- leki immunosupresyjne (leki, ktére hamuja mechanizmy obronne organizmu) stosowane w leczeniu
zaburzen uktadu immunologicznego lub po przeszczepieniu narzadow (np. cyklosporyna, takrolimus);

- estramustyna (stosowana w leczeniu raka);

- leki, ktore stosuje si¢ najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu uniknigcia odrzucenia
przeszczepionych narzadow (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do grupy
lekéw zwanych inhibitorami mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”;

- lek ztozony zawierajacy sakubitryl 1 walsartan (stosowany w leczeniu przewlektej niewydolnosci
serca). Patrz punkty ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Perindopril Teva” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”;

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne w tym azotany;

- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tgtniczego, wstrzasu lub astmy (np. efedryna,
noradrenalina lub adrenalina);

- sole ztota, szczegolnie podawane dozylnie (stosowane w leczeniu objawOw reumatoidalnego zapalenia
stawow).

Perindopril Teva z jedzeniem i piciem
Lek Perindopril Teva nalezy przyjmowac rano przed positkiem.



Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Pacjentka musi poinformowac¢ lekarza, je$li uwaza, ze jest w cigzy (lub planuje zaj$¢ w cigze). Na ogot
lekarz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Perindopril Teva, poniewaz stosowanie leku
Perindopril Teva we wczesnej cigzy nie jest zalecane. Natomiast nie wolno go stosowaé powyzej trzeciego
miesigca cigzy, gdyz moze to spowodowac ciezkie uszkodzenie ptodu.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Perindopril Teva w czasie karmienia piersig. U kobiet karmigcych piersig lekarz moze
zaleci¢ inne leki zwlaszcza, gdy karmione dziecko jest noworodkiem lub wczesniakiem.

Plodnosé
Wptyw peryndoprylu na ptodno$¢ u ludzi nie jest znany.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Perindopril Teva u niektorych pacjentow moga wystapi¢ zawroty gtowy lub
uczucie znuzenia zwigzane z niskim ci$nieniem tgtniczym. W takich sytuacjach zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw lub obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

Lek Perindopril Teva zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Perindopril Teva zawiera sod.
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Perindopril Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy przyjmowac popijajac je szklanka wody, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia, rano,
przed positkiem. Lekarz zdecyduje o odpowiedniej dawce dla pacjenta.

Stosowane zazwyczaj dawki leku Perindopril Teva:

Nadcisnienie: zalecana dawka poczatkowa i podtrzymujaca wynosi 5 mg na dobe. Po miesigcu lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 10 mg na dobe, jesli to konieczne. Dawka 10 mg na dobg jest maksymalng zalecang
dawka w leczeniu nadci$nienia.

U pacjentow w wieku 65 lat i starszych zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dob¢. Po miesigcu
lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 5 mg na dobe lub w razie koniecznos$ci do 10 mg na dobe.

Niewydolnos¢ serca: zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dobg. Po dwdch tygodniach, lekarz
moze zwickszy¢ dawke do 5 mg na dobe, ktora jest maksymalng zalecang dawka w leczeniu niewydolnosci
serca.

Stabilna choroba niedokrwienna serca: zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg na dobg¢. Po dwoch
tygodniach, lekarz moze zwickszy¢ dawke do 10 mg na dobe, ktdra jest maksymalng zalecang dawkag w tym
wskazaniu.

U pacjentow w wieku 65 lat i starszych zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg na dobe. Po tygodniu
lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 5 mg na dobe, a po kolejnym tygodniu do 10 mg na dobe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy



Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rOwne dawki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Perindopril Teva

W przypadku zazycia zbyt wiclu tabletek, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do
najblizszego oddziatu ratunkowego. Najczgsciej wystgpujacym objawem po przedawkowaniu jest niskie
Cisnienie tetnicze krwi z objawami, takimi jak zawroty gtowy lub omdlenia. Jesli wystapi, pomocne moze
by¢ potozenie sie z uniesionymi nogami.

Pominigcie przyjecia leku Perindopril Teva

Wazne jest, aby przyjmowac¢ lek regularnie, wtedy jego dziatanie jest najlepsze. Jesli jednak pominie si¢
dawke leku Perindopril Teva, nastgpna dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Perindopril Teva

Leczenie lekiem Perindopril Teva jest dlugotrwate, dlatego przed przerwaniem stosowania tego leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie tego leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi

ktorykolwiek z nastepujacych objawéw niepozadanych, co moze by¢ powazne:

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudno$¢ w oddychaniu (obrzegk
naczynioruchowy; patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci) (niezbyt czgsto - moze wystapic
maksymalnie u 1 na 100 pacjentow),

- silne zawroty gtowy lub omdlenie spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym (czesto - moga
wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow),

- niezwykle szybkie lub nieregularne bicie serca, bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) lub zawat
serca (bardzo rzadko - mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow);

- ostabienie sity migéni rgk lub ndg, lub trudnosci z méwieniem, co moze by¢ objawem udaru (bardzo
rzadko - moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentéw);

- naglte wystapienie $wiszczacego oddechu, bol w klatce piersiowej, duszno$¢ lub trudnosci w
oddychaniu (skurcz oskrzeli; niezbyt czesto - moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow);

- zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecéw oraz
bardzo zte samopoczucie (bardzo rzadko - moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow),
zaz6lcenie skory lub oczu (z6ttaczka), co moze by¢ objawem zapalenia watroby (bardzo rzadko -
moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow);

- wysypka, czesto rozpoczynajaca si¢ pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na twarzy,
ramionach lub nogach (rumien wielopostaciowy; bardzo rzadko - moze wystgpi¢ maksymalnie u 1 na
10 000 pacjentow).

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawéw
hiepozadanych::

Czesto (moze wystapic¢ do 1 na 10 pacjentéw):

- bole gtowy,

- zawroty glowy,

- zawroty gtowy pochodzenia btednikowego,

- uczucie ktucia 1 mrowienia,

- zaburzenia widzenia,

- szum uszny (uczucie styszenia dzwickow),

- kaszel,



- dusznosé,

- zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, bdl brzucha, zaburzenia smaku, niestrawno$¢ Iub
trudnosci z trawieniem, biegunka, zaparcie),

- reakcje alergiczne (takie jak wysypki, $wiad),

- skurcze miesni,

- uczucie ostabienia;

Niezbyt czgsto (moze wystapic¢ do 1 na 100 pacjentdw):

- wahania nastroju,

- zaburzenia snu,

- depresja,

- sucho$¢ w ustach,

- intensywny swiad lub cigzkie wysypki skorne,

- tworzenie si¢ skupisk pecherzy na skorze,

- zaburzenia czynnosci nerek,

- impotencja,

- nasilone pocenie,

- zwickszenie liczby eozynofilow (rodzaj krwinek biatych),

- sennosc,

- omdlenie,

- kotatanie serca,

- czgstoskurcz,

- zapalenie naczyn krwiono$nych,

- reakcja nadwrazliwosci na $wiatto (zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce),

- bol stawow,

- b6l migsni,

- bol w klatce piersiowej,

- zte samopoczucie,

- obrzek obwodowy,

- gorgczka,

- upadki,

- nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych: duze stezenie potasu we krwi, przemijajace po
przerwaniu leczenia, mate st¢zenie sodu, hipoglikemia (bardzo mate stezenie cukru we krwi) w
przypadku pacjentdw z cukrzyca, zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, zwickszenie stezenia
kreatyniny we krwi;

Rzadko (moze wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentow):

- ciemna barwa moczu, nudnosci lub wymioty, kurcze migs$ni, dezorientacja i drgawki. Moga to by¢
objawy stanu zwanego SIADH (niewtasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego),

- nagle zaczerwienienie twarzy i szyi,

- nasilenie tuszczycy,

- zmniejszone wydalanie lub brak wydalania moczu, ostra niewydolnos¢ nerek,

- nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych: zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych,
duze st¢zenie bilirubiny w surowicy;

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ do 1 na 10 000 pacjentow):

- dezorientacja,

- eozynofilowe zapalenie pluc (rzadki rodzaj zapalenia ptuc),

- zapalenie btony $luzowej nosa (zatkany nos lub cieknacy katar),

- zmiany obrazu krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych i krwinek czerwonych,
zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby plytek krwi;

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zasinienie, dretwienie i bol palcow dtoni lub stdp (objaw Raynauda);

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Perindopril Teva

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Po otwarciu nalezy zuzy¢ w ciggu 100 dni.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i butelce po
oznaczeniu ,,Termin waznos$ci (EXP):” lub ,,EXP:”. Numer serii na opakowaniu znajduje si¢ po skrocie
,»Lot”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w szczelnie zamknigtym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i $wiattem. Brak
specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Perindopril Teva

- Substancja czynna leku jest peryndoprylu tozylan. Kazda tabletka powlekana zawiera 3,408 mg
peryndoprylu (co odpowiada 5 mg peryndoprylu tozylanu).

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, sodu wodoroweglan, skrobia
zelowana Kkukurydziana, powidon K30, magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy czeSciowo
zhydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk oraz indygotyna lak aluminiowy (E
132), biekit brylantowy lak aluminiowy (E 133), zelaza tlenek zotty (E 172), zotcien chinolinowa lak
aluminiowy (E 104).

Jak wyglada lek Perindopril Teva i co zawiera opakowanie

Lek Perindopril Teva, 5 mg, tabletki powlekane to jasnozielone, obustronnie wypukte tabletki powlekane w
ksztatcie kapsutki ok. 4 mm szerokos$ci i 8§ mm dlugosci, z wyttoczong literg ,,T” po jednej stronie, gtadkie
po drugiej stronie, z liniami podziatu na obu krawedziach.

Tabletki sa dostgpne w opakowaniach zawierajacych po 30, 60, 90, 90 (3x30), 100 lub 120 (2x60) tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku nalezy zwrocié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Tel.: (22) 34593 00

Wytwdreca:
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen

Wegry

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Holandia

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu do obrotu w krajach cztenkowskich Europejskiego
Obszaru Ekonomicznego (EEA) pod nast¢pujacymi nazwami:

Belgia: Perindopril Teva

Butgaria:  Zaprinel

Estonia: Perindopril Teva

Grecja: Perindopril Teva Pharma

Francja: Perindopril Tosilate Teva

Wegry: Perindopril-tozilat Teva

Irlandia: Perindopril Tosilate Teva

Wrtochy:  Perindopril Teva ltalia

Litwa: Perindopril Teva
Lotwa: Perindopril Teva
Holandia:  Perindopril tosilaat 2.5mg/5mg Teva
Polska: Perindopril Teva

Portugalia: Perindopril Rytulop

Rumunia:  Perindopril tosilat Teva

Stowenia:  Perivol 2,5 mg filmsko obloZene tablete
Perivol 5 mg filmsko oblozene tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022 r.
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