Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals, 5 mg + 5 mg, tabletki
Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals, 5 mg + 10 mg, tabletki
Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals, 10 mg + 5 mg, tabletki
Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals, 10 mg + 10 mg, tabletki
Perindoprili tosilas + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals
3. Jak stosowac¢ lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals i w jakim celu si¢ go
stosuje

Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals jest lekiem ztozonym zawierajacym dwie substancje
czynne - peryndopryl oraz amlodypine.

Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals, 5 mg + 5 mg, tabletki, zawiera 5 mg
peryndoprylu tozylanu oraz 5 mg amlodypiny.

Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals, 5 mg + 10 mg, tabletki, zawiera 5 mg
peryndoprylu tozylanu oraz 10 mg amlodypiny.

Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals, 10 mg + 5 mg, tabletki, zawiera 10 mg
peryndoprylu tozylanu oraz 5 mg amlodypiny.

Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals, 10 mg + 10 mg, tabletki, zawiera 10 mg
peryndoprylu tozylanu oraz 10 mg amlodypiny.

Peryndopryl jest inhibitorem konwertazy angiotensyny (inhibitorem ACE). Amlodypina jest
antagonista wapnia (nalezy do grupy lekow zwanych dihydropirydynami). Obie substancje czynne
dziataja poprzez rozszerzenie i rozkurczenie naczyn krwionosnych, co utatwia przeptyw krwi przez
naczynia oraz pomaga sercu w pompowaniu krwi do catego ciata.

Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals jest wskazany w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego (nadci$nienia) i (lub) stabilnej choroby wiencowej serca (stan, w ktdrym doptyw krwi do
serca jest zmniejszony lub zablokowany).

Pacjenci wczesniej stosujgcy peryndopryl i amlodyping w postaci oddzielnych tabletek mogg zamiast
nich otrzymywac jedna tabletke Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals, ktora zawiera obie
substancje czynne.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Perindopril + Amlodipine Teva
Pharmaceuticals

Kiedy nie stosowa¢ leku Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals

. jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl lub inne inhibitory ACE, lub na amlodypine, lub na
innych antagonistow wapnia czy tez na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

. jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3 miesigcy (lepiej takze unikaé stosowania leku
Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticalswe wczesnym okresie cigzy — patrz punkt
2 ,,Cigza i karmienie piersig”),

. jesli podczas wczesniejszego stosowania inhibitora ACE u pacjenta wystepowaly objawy,
takie jak $wiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka, intensywny $wiad lub cigzkie wysypki
skdrne, lub jesli takie objawy wystepowaty u pacjenta lub ktorego$ z cztonkow rodziny w
jakichkolwiek innych okoliczno$ciach (stan nazywany obrzekiem naczynioruchowym),

o jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty (stenoza aortalna; zwezenie glownego
naczynia krwiono$nego odprowadzajacego krew z serca) lub wstrzas kardiogenny (stan, w
ktérym serce nie jest w stanie dostarczy¢ organizmowi odpowiedniej ilosci Krwi),

) jesli u pacjenta wystgpuje znacznie obnizone cis$nienie tetnicze (niedoci$nienie),

o jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos$¢ serca po zawale serca,

o jesli pacjent ma cukrzyceg lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren,

. jesli pacjent przyjal lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu

pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz
zwigksza sie ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych sig
pod skora w miejscach takich, jak gardto).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals nalezy to
omowic z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
o wystepuje kardiomiopatia przerostowa (choroba migsnia sercowego) lub zwezenie tetnicy
nerkowej (zwezenie naczynia krwiono$nego dostarczajacego krew do nerki),
wystepuje niewydolnos¢ serca,
doszto do znacznego zwigkszenia cis$nienia t¢tniczego (przetlom nadcisnieniowy),
wystepuja jakiekolwiek inne choroby serca,
wystepuja choroby watroby,
wystepuja choroby nerek lub jezeli pacjent jest poddawany dializoterapii,
wystepuje kolagenoza (choroba tkanki tacznej), taka jak toczen rumieniowaty uktadowy lub
twardzina skory,
pacjent ma cukrzyce,
o pacjent stosuje diete z matg iloscig soli lub przyjmuje zamienniki soli kuchennej zawierajace
potas (konieczne jest wyréwnanie stezenia potasu we krwi),
o konieczne jest zwigkszenie dawki u pacjenta w podesztym wieku,
o jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:
- antagoniste receptora angiotensyny IT (AIIRA), nazywanego réwniez sartanem —
na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan, zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzyca,
- aliskiren.
. jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastgpujacych lekdw, ryzyko obrzeku
naczynioruchowego moze si¢ zwigkszy¢:
- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki,
- leki stosowane w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu
raka (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus),
- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.



Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, cisnienia tgtniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals”.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go
przyjmowac po 3 miesiacu cigzy, gdyz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie podany w
tym okresie (patrz punkt 2 ,,Cigza i karmienie piersia’’).

Nalezy rowniez poinformowac lekarza lub personel medyczny o przyjmowaniu leku Perindopril +
Amlodipine Teva Pharmaceuticals, jesli:

o pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu ogdlnemu i (lub) powaznemu zabiegowi chirurgicznemu,

o W ostatnim czasie wystgpowala biegunka lub wymioty,

o planowany jest zabieg aferezy LDL (usunigcie cholesterolu z krwi za pomocg specjalnego
urzadzenia),

o planowane jest leczenie odczulajace w celu zmniejszenia reakcji uczuleniowych na uzadlenia

pszczot lub os.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania leku Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals u dzieci i mtodziezy.

Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy unika¢ stosowania leku Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals z:

. litem (stosowanym w leczeniu manii lub depresji),

o estramustyng (stosowang w leczeniu nowotworow),

o suplementami potasu (w tym substytutami soli), lekami moczopednymi oszczgdzajacymi potas i
innymi lekami zwiekszajacymi stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol,
stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny
stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany
w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom).

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowac inne $rodki ostroznosci:

jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals” oraz
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Stosowanie innych lekow moze mie¢ wptyw na leczenie lekiem Perindopril + Amlodipine Teva
Pharmaceuticals. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych
lek6w, poniewaz moze to wymagac zastosowania szczegdlnej ostroznosci:

. inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego, w tym leki moczopedne
(zwigkszaja ilos¢ moczu wydalanego przez nerki),

. niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen), podawane w celu fagodzenia bolu lub duze
dawki kwasu acetylosalicylowego,

. leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak insulina),

o leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, stany lgkowe,

schizofrenia itp. (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, leki
przeciwdepresyjne typu imipraminy, neuroleptyki),

o leki immunosupresyjne (ostabiajace uktad odpornosciowy), stosowane w leczeniu chordb
autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu (np. cyklosporyna),

o allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej),



o prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca),

o leki rozszerzajace naczynia krwionosne, w tym azotany,

) efedryna, noradrenalina Iub adrenalina (leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tgtniczego,
wstrzasu lub astmy),

. baklofen lub dantrolen (we wlewie) stosowane w leczeniu sztywno$ci miesni, pojawiajacej sie

w takich chorobach, jak stwardnienie rozsiane; dantrolen jest rowniez stosowany w leczeniu
hipertermii ztosliwej w czasie znieczulenia (objawy to bardzo wysoka goraczka i sztywnosé¢

migsni),

. ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki),

. leki przeciwpadaczkowe, takie jak karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, fosfenytoina,
prymidon,

o itrakonazol, ketokonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),

. leki alfa-adrenolityczne, stosowane w leczeniu powigkszenia prostaty, np. prazosyna,
alfuzosyna, doksazosyna, tamsulozyna, terazosyna,

o amifostyna (lek podawany w celu zapobiegania lub zmniejszania dziatan niepozadanych
wywolanych przez inne leki lub radioterapig, stosowane w leczeniu nowotworow),

o kortykosteroidy (stosowane w leczeniu réznych chordb, w tym ciezkiej astmy i reumatoidalnego
zapalenia stawow),

o sole ztota, szczegdlnie podawane dozylnie (stosowane w leczeniu objawow reumatoidalnego
zapalenia stawow),

o rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy, stosowane w leczeniu HIV),

. symwastatyna (stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu),

o leki, ktdre 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 §rodki
ostroznos$ci”,

o takrolimus (stosowany w celu kontrolowania odpowiedzi uktadu odpornosciowego,
co umozliwi organizmowi przyjgcie przeszczepionego narzadu).

Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals z jedzeniem i piciem

Nie nalezy spozywacé grejpfrutow ani soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Perindopril +
Amlodipine Teva Pharmaceuticals ze wzgledu na mozliwo$¢ zwiekszenia stezenia substancji czynnej -
amlodypiny we krwi, co moze spowodowac nieprzewidywalne nasilenie dziatania obnizajacego
cisnienie te¢tnicze.

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

Cigzia

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Zwykle lekarz zaleci przerwanie
zazywania leku Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals przed zajsciem w ciaze lub gdy tylko
pacjentka dowie sie, ze jest w cigzy oraz zaleci inny lek zamiast leku Perindopril + Amlodipine Teva
Pharmaceuticals. Nie zaleca si¢ stosowania leku Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals we
wczesnym okresie cigzy i nie wolno go zazywac po 3 miesiacu cigzy, poniewaz lek moze powodowaé
powazne uszkodzenia u dziecka, w przypadku stosowania w tym okresie.

Karmienie piersiq

Wykazano, ze male ilosci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego. Nalezy powiadomi¢ lekarza o
karmieniu piersig lub o zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢ stosowania leku Perindopril +
Amlodipine Teva Pharmaceuticals podczas karmienia piersig. Lekarz moze wybraé inny lek, jesli
pacjentka zamierza karmi¢ piersia, szczegolnie w przypadku karmienia noworodka lub wcze$niaka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



Lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals moze zaburzy¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jesli po przyjeciu tabletek wystapig nudnosci, zawroty glowy, ostabienie,
zmgczenie lub bol gtowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn i nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals 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 stosowa¢ lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals

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

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody, najlepiej rano, codziennie o tej samej porze, przed
positkiem. Lekarz ustali dawke odpowiednia dla pacjenta. Zwykle jest to jedna tabletka na dobe.

Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals jest zwykle zalecany pacjentom, ktorzy juz stosuja
peryndopryl i amlodyping w oddzielnych tabletkach.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals
W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢
si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala. Najczg$ciej wystepujacym objawem
przedawkowania jest niskie ci$nienie tetnicze, mogace by¢ przyczyng zawrotOw glowy lub omdlenia.
Jesli wystapia takie objawy, pomocne moze by¢ potozenie si¢ z uniesionym nogami.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w ptucach (obrzek ptuc).

Pominigcie przyjecia leku Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals

Wazne jest, aby przyjmowac lek codziennie, poniewaz regularne stosowanie zapewnia skuteczno$é¢
dziatania. Jesli jednak pominie si¢ dawke leku Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals,
nastepng dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals

Leczenie lekiem Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals trwa zazwyczaj cate zycie, dlatego
przed przerwaniem stosowania leku nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawdw, nalezy natychmiast przerwaé
zazywanie leku i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem:

Czeste dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentdéw):
) silne zawroty glowy lub omdlenie z powodu niskiego ci$nienia krwi.



Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

. nagly §wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu,
o obrzek powiek, twarzy lub warg,

o obrzek warg, jezyka i gardta, powodujacy trudnosci w oddychaniu.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

o ostabienie rak lub ndg, lub zaburzenia mowy, ktore moga by¢ objawem udaru,

. ciezkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienienie skory
calego ciala, silny $wiad, powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzek skory, zapalenie bton
Sluzowych (zespot Stevensa- Johnsona) lub inne reakcje alergiczne,

. nadmiernie szybka lub nieregularna czynnos¢ serca, bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)
lub zawat serca,

. zapalenie trzustki, ktore moze powodowac¢ silny bol nadbrzusza, promieniujacy do plecéw,
ktéremu towarzyszy bardzo zte samopoczucie,

o zazotcenie skory lub oczu (zottaczka), ktore moze byé objawem zapalenia watroby.

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych):

o ciezkie reakcje skorne, w tym silna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory na catym ciele,
silny $wiad, pecherze, tuszczenie si¢ i obrzgk skory, zapalenie bton §luzowych (zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne reakcje alergiczne.

Odnotowano nastepujace czeste dzialania niepozadane. Jesli ktérykolwiek z ponizszych objawow

jest ucigzliwy dla pacjenta lub trwa dluzej niz jeden tydzien, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

o Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow): bol glowy,
zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, sennos¢ (zwtaszcza na poczatku leczenia), zawroty
glowy pochodzenia btednikowego, uczucie mrowienia i dretwienia konczyn, zaburzenia
widzenia (w tym podwdjne widzenie), szum uszny (wrazenie hatasu w uszach), kotatanie serca
($wiadomos¢ czynnos$ci serca), nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy), uczucie ,,pustki” w
glowie spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym, kaszel, dusznos$¢, nudnosci, wymioty, bol
brzucha, zaburzenia smaku, niestrawno$¢ lub zaburzenia trawienia, biegunka, zaparcie, reakcje
alergiczne (takie jak wysypka skorna, swiad), kurcze migéni, uczucie zmgczenia, ostabienie,
opuchnigcie kostek (obrzgk).

. Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow): zmiany
nastroju, niepokdj, depresja, bezsennos$¢, zaburzenia snu, drzenie, utrata czucia bélu, zapalenie
btony sluzowej nosa (niedroznos¢ lub wyciek z nosa), zmiana czestosci wyprdznien, wypadanie
wlosow, czerwone plamy lub odbarwienia na skorze, bol plecow, migsni lub stawow, bol w
klatce piersiowej, zaburzenia w oddawaniu moczu, zwickszenie czgstosci oddawania moczu,
szczegblnie w nocy, bol, zte samopoczucie, suchos¢ blony §luzowej jamy ustnej, zaburzenia
dotyczace nerek, impotencja, zwigkszona potliwos¢, powiekszenie piersi u mezczyzn,
zwickszenie lub zmniejszenie masy ciala, zwickszenie liczby eozynofilii (rodzaj krwinek
biatych), intensywne swedzenie lub ciezkie wysypki skorne, powstawanie skupisk pecherzy na
skérze, goraczka, upadki, omdlenie, przyspieszenie czynnosci serca, zapalenie naczyn
krwiono$nych, reakcje nadwrazliwosci na swiatto (zwigkszona wrazliwo$¢ skory na $wiatto
stoneczne), zte samopoczucie, nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych: duze stezenie
potasu we krwi (odwracalne po zaprzestaniu leczenia), mate stezenie sodu, hipoglikemia (bardzo
mate stezenie cukru we krwi) u pacjentdw z cukrzyca, zwigkszenie stgzenia mocznika i
kreatyniny we krwi.

. Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
ciemna barwa moczu, nudnosci lub wymioty, kurcze miesni, dezorientacja i drgawki. Moga to
by¢ objawy stanu zwanego SIADH (niewtasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego.
Dezorientacja (uczucie splatania), nagte zaczerwienienie twarzy i szyi, nasilenie tuszczycy,
zmniejszone wydalanie lub brak wydalania moczu, nieprawidtowe wyniki badan



laboratoryjnych: zwickszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, zwigkszenie stezenia
bilirubiny w surowicy.

o Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
zaburzenia sercowo-naczyniowe (dtawica piersiowa i udar), eozynofilowe zapalenie ptuc
(rzadka posta¢ zapalenia ptuc), rumien wielopostaciowy (wysypka, ktora zwykle zaczyna si¢ od
czerwonych, swedzacych plam na twarzy, ramionach lub nogach), nadwrazliwo$¢ na §wiatlo,
zaburzenia krwi, zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby, zazoétcenie skory
(z6ttaczka), wzdecie brzucha (niezyt zotadka), zaburzenia nerwow, ktore mogg powodowac
ostabienie, mrowienie lub drgtwienie, zwickszenie napigcia migsni, obrzgk dzigset, duze
stezenie cukru we krwi (hiperglikemia), zmiany parametréw krwi, takie jak zmniejszenie liczby
krwinek biatych i krwinek czerwonych, zmniejszenie stezenia hemoglobiny i liczby ptytek krwi.

o Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
zasinienie, dretwienie i bol palcéw dtoni lub stop (objaw Raynauda).

o Nastepujace dziatania niepozadane zostaly rowniez zgltoszone przez pacjentow przyjmujacych
lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals: zaburzenia taczace sztywnos¢, drzenie i
(lub) zaburzenia ruchowe, drzenia, usztywnienie postawy, maskowatos¢ twarzy, spowolnione
ruchy i pociaganie nogami w czasie chodzenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 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.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i etykiecie
butelki po oznaczeniu ,,Termin wazno$ci (EXP):” lub ,,EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


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

Co zawiera lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals

- Substancjami czynnymi leku sg: peryndoprylu tozylan i amlodypina.
Jedna tabletka zawiera 5 mg peryndoprylu tozylanu, co odpowiada 3,4 mg peryndoprylu oraz
6,935 mg amlodypiny bezylanu co odpowiada 5 mg amlodypiny.
Jedna tabletka zawiera 5 mg peryndoprylu tozylanu, co odpowiada 3,4 mg peryndoprylu oraz
13,87 mg amlodypiny bezylanu co odpowiada 10 mg amlodypiny.
Jedna tabletka zawiera 10 mg peryndoprylu tozylanu, co odpowiada 6,8 mg peryndoprylu oraz
6,935 mg amlodypiny bezylanu co odpowiada 5 mg amlodypiny.
Jedna tabletka zawiera 10 mg peryndoprylu tozylanu, co odpowiada 6,8 mg peryndoprylu oraz
13,87 mg amlodypiny bezylanu co odpowiada 10 mg amlodypiny.

- Pozostate sktadniki to sodu wodoroweglan, powidon K30, laktoza jednowodna, skrobia
kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), magnezu
stearynian i wapnia wodorofosforan.

Jak wyglada lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals i co zawiera opakowanie

Lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals, 5 mg + 5 mg, biate, owalne, obustronnie
wypukte tabletki, z wytloczeniem ”5/5” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals, 5 mg + 10 mg, biate, kwadratowe, obustronnie
wypukte tabletki, z wytloczeniem ”’5/10” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals, 10 mg + 5 mg, biate, okragte, obustronnie
wypukte tabletki, z wytloczeniem ”10/5” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Lek Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals, 10 mg + 10 mg, biate, okragte, obustronnie
wypukte tabletki, z wyttoczeniem ”10/10” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals jest dostepny w opakowaniach zawierajacych po:
5mg + 5 mg: 10, 30, 50, 60, 90, 100 lub 120 (2x60) tabletek.
5mg + 10 mg, 10 mg + 5 mg, 10 mg + 10 mg: 30, 50, 60, 90, 100 lub 120 (2x60) tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53; 00-113 Warszawa
tel.: (22) 34593 00

Wytworca:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Wegry

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakdw

TEVA PHARMA S.L.U.

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

Hiszpania

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia



Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305
74770 Opava-Komarov
Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Peramteva tabletten

Butgaria: Zaprinel A tablets

Chorwacja: Articel-Am tablete

Republika Czeska: Perindopril tosilate/amlodipin Teva tablety
Estonia: Perindopril/Amlodipine Teva

Irlandia: Perindopril tosilate/Amlodipine Teva Tablets
Wrtochy: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA
Lotwa: Perindopril/Amlodipine Teva tabletes
Holandia: Perindopril tosilaat/Amlodipine Teva tabletten
Polska: Perindopril + Amlodipine Teva Pharmaceuticals
Portugalia: Perindopril + Amlodipina refta

Stowenia: Perodilam tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2022 r.



