Sp. zn. sukls314545/2024
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Perinalon 8 mg tablety
perindoprilum erbuminum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité informace.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucink, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Perinalon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Perinalon uZivat
Jak se ptipravek Perinalon uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak pripravek Perinalon uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Perinalon a k ¢emu se pouzZiva
Perindopril patii do tfidy 1é¢iv nazyvanych ACE inhibitory. Tato 1é¢iva plisobi tak, Ze rozsituji cévy,
coz srdci usnadnuje pumpovat jimi krev.

Piipravek Perinalon se pouZiva:
. k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku (hypertenze).
e ke snizeni rizika srdeCnich piihod, jako je infarkt myokardu, u pacientd se stabilni
ischemickou chorobou srdec¢ni (stav, kdy je sniZzena nebo zablokovana dodavka krve do srdce)
a ktefi jiz byli infarktem myokardu stizeni a/nebo se podrobili operaci, jejimz cilem bylo
zlepsit dodavku krve do srdce prostfednictvim rozsiteni cév, které tuto dodavku zajist'uji.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Perinalon uZivat

Neuzivejte piipravek Perinalon

o jestlize jste alergicky(4) na perindopril nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6) nebo na jakykoli jiny ACE inhibitor;

e jestlize se u Vas nékdy pii 1écbé ACE inhibitory vyskytly symptomy, jako je sipani, otok
tvare, jazyka nebo hrdla, intenzivni svédéni, koZni vyrazky, mdloby nebo toceni hlavy
nebo pokud se u Vas tyto symptomy vyskytly za jakychkoli jinych okolnosti (tento stav se
nazyva angioedém);

e jestlize mate dédi¢ny sklon k otoku tkani nebo otok tkani neznamého ptivodu (hereditarni
nebo idiopaticky angioedém);

e jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste lécen(a) pripravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren;

e jestlize jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zavislosti na pouzitém piistroji muze
byt pro Vas pripravek Perinalon nevhodny;
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jestlize trpite onemocnénim ledvin, kdy jsou ledviny nedostate¢né zasobeny krvi (stendza
rendlni arterie);

jestlize jste t¢hotna déle nez 3 meésice (je vSak lépe piipravek Perinalon neuzivat ani na
pocatku téhotenstvi viz bod vénovany téhotenstvi);

pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril / valsartan, 1éCivy ptipravek k 1écbé
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhdni u dospélych, protoze zvysuje riziko
angioedému (nahly podkozni otok napft. v krku).

Pokud mate za to, zZe se Vas tyka kterakoli z vyse uvedenych situaci, tablety neuzivejte. Obratte se na
svého lékare o radu.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Perinalon se porad'te se svym lékafem:

pokud jste ohroZen(a) nadmérnym poklesem krevniho tlaku. K tomu mize mimo jiné dojit,
pokud trpite srde¢nim selhdnim, poruchou funkce ledvin nebo poruchami rovnovahy soli a
tekutin, napt. kvili tomu, Ze uzivate diuretika (1éky zvysujici tvorbu moci) nebo pokud drzite
dietu s nizkym obsahem soli nebo v dusledku zvraceni nebo prajmu.
pokud mate stenozu aorty (zuZeni hlavni cévy vedouci ze srdce), stenézu mitralni chlopné
(ztZeni mitralni chlopné v srdci), hypertrofickou kardiomyopatii (chorobu srdec¢niho
svalu) nebo sten6zu renalni arterie (ztiZeni tepny dodavajici krev do ledviny)
pokud béhem 1écby perindoprilem nebo jinymi ACE inhibitory mate hypersenzitivni reakce
nebo otok tkani (angioedém). Angioedém se u pacientli s ¢ernou barvou pleti vyskytuje
Castéji, nez u pacientd s jinou barvou pleti.
pokud méte problémy se srdcem
pokud méte problémy s jatry
pokud méte problémy s ledvinami
pokud jste na dialyze
pokud trpite kolagenovou chorobou, jako je systémovy lupus erythematodes nebo
sklerodermie
pokud je u Vas diagnostikovan stav nazyvany hypoaldosteronismus (snizeni hladiny
hormonu aldosteronu v krvi)
pokud mate v krvi abnormalné¢ zvysené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni
hyperaldosteronismus)
pokud drzite dietu omezujici pFijem soli nebo pouzivate nahrazky soli, které obsahuji
draslik
pokud trpite cukrovkou
pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho
tlaku:
- blokatory receptori pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany - napiiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici
s diabetem.
- aliskiren.
Vas lékatf maze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytti (napft. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bodé “Neuzivejte ptipravek Perinalon”.

e pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1é¢ivych piipravki, je zde zvySené riziko vzniku

angioedému (nahly podkozni otok napft. v krku):

- racekadotril, 1écivy pfipravek k 1é€bé prijmu;

- lécivé pripravky k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢bé
nadorového onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus) a dalsi 1é¢ivé
ptipravky pattici mezi mTOR inhibitory;

- vildagliptin - 1é¢ivy ptipravek k 1é¢b¢ diabetu (cukrovky).
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e pokud kojite.

Informujte svého Iékare, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét). Pfipravek
Perinalon se nedoporucuje na pocatku téhotenstvi, pficemz se nesmi uzivat, pokud jste t¢hotnd déle
nez 3 meésice, protoze by mohl zplsobit zavazné poskozeni plodu, pokud ho uzivate v tomto obdobi
(viz bod ,,T¢hotenstvi").

Déti a dospivajici
Pouziti tohoto ptipravku u déti a dospivajicich do 18 let véku se nedoporucuje.

Svého lékare nebo 1ékarnika byste méli rovnéz informovat, ze uzivate pfipravek Perinalon, pokud se
u Vas vyskytne:
o zachvat bolesti na hrudi (angina pectoris)
e pokud mate podstoupit anestézii a/nebo chirurgicky zakrok
o jestlize jste stizen(a) prijmem nebo zvracenim
o jestlize budete podstupovat desenzibiliza¢ni 1é¢bu s cilem snizit U¢inky alergie na véeli nebo
vosi zihadlo
jestlize mate podstoupit LDL aferézu (coz je pristrojové odstranéni cholesterolu z Vasi krve)
e jestlize Va$ krevni tlak neni dostateéné sniZen v disledku Vasi etnické piislusnosti
(zejména u pacientli s cernou barvou pleti)
e jestlize trpite pretrvavajicim suchym kaSlem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Perinalon

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zejména byste mél(a) se svym lékafem probrat, pokud
uzivate kterykoli z nasledujicich 1€k, abyste se ujistil(a), Ze je uzivani perindoprilu bezpecné:

e jiné ptipravky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, véetné blokatoru receptort pro angiotenzin
11, aliskirenu nebo diuretik (tablet na odvodnéni)

Pokud uzivate blokator receptorl pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren, mozna bude nutné,
aby Vas lékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatfeni (viz také informace v bodé
,Neuzivejte pfipravek Perinalon a ,,Upozornéni a opatfeni)

e dopliiky stravy obsahujici draslik (véetné nahrazek soli), draslik Setfici diuretika (napf.
spironolakton, triamteren nebo amilorid) a jiné pripravky, které mohou zvySit hladinu
drasliku v krvi (napf. trimethoprim a kotrimoxazol k 1é¢b¢ bakterialnich infekei); cyklosporin
— 1éc¢ivo k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoslo k odmitnuti transplantovaného organu; a
heparin —1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich srazenin)

e draslik Setfici léky pouzivané k 1écbé srdecniho selhani: eplerenon a spirolakton v davkach
mezi 12,5 mg az 50 mg denné

e piipravky k 1éébé cukrovky (inzulin nebo tablety jako je vildagliptin) ke sniZeni hladiny

krevniho cukru

lithium k 1é¢b€ manie nebo deprese

pripravky k 1é¢bé dusevnich poruch, jako je deprese, uzkost, schizofrenie nebo jiné psychozy

alopurinol pouzivany k 1écbé dny

imunosupresiva pouzivana k 1é¢bé autoimunitnich poruch (napf. revmatoidni artritidy) nebo

po transplantaci

prokainamid, lé¢ba nepravidelného srde¢niho rytmu

e nesteroidni antirevmatika, [éky proti bolesti v¢etn¢ kyseliny acetylsalicylové (pokud je davka
vy$si nebo rovna 3 g/den)

e pfipravky pouzivané k 1é¢bé nizkého krevniho tlaku, Soku nebo astmatu (napi. efedrin,
noradrenalin nebo adrenalin)
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e vasodilatatory, véetné nitrati (pFipravky, které rozsiruji cévy)

e zlato (natrium-aurothiomalat), k 1é¢bé artritidy

o |éky, které se nejcastéji pouzivaji k 1é¢be prijmu (racekadotril)

o Iéky, které se nejcasteji pouzivaji k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu télem
(sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi l1éky ze skupiny tzv. inhibitort mTOR). Viz bod
,Upozornéni a opatieni”

e estramustin (pouziva se k 1é¢bé rakoviny)

e baklofen (pouziva se k 1é¢b¢ ztuhlosti svalti u onemocnéni, jako je roztrouSena skleroza).

Pokud si nejste jisty(4), o jaké 1éky jde, obrat’te se na svého lékare.

Informujte svého 1ékaie nebo zubniho 1¢kate predtim, nez Vam bude podana anestézie nebo nez u
Vas bude proveden chirurgicky zakrok, protoze Vas krevni tlak mize béhem anestézie prudce
poklesnout.

Perinalon s jidlem a pitim

Doporucuje se uzivat pripravek Perinalon pfed jidlem a zapit jej dostateCnym mnozstvim tekutin
(napt. vody), aby se snizil vliv potravy na zptsob fungovani 1éku.

Dopliky stravy nebo nahrazky soli obsahujici draslik se pfi pouzivani pifipravku Perinalon nesmi
uzivat. Mohlo by to pftili§ zvysit hladinu drasliku v krvi. Také velka mnozstvi kuchyniské soli (NaCl)
v dieté mohou snizovat antihypertenzni u¢inky ptipravku Perinalon.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Informujte svého Iékaie, pokud se domnivate, Ze jste téhotna (nebo byste mohla otéhotnét). Lékar
Vam doporuci vysazeni ptipravku Perinalon jest¢ diive, nez otéhotnite, nebo jakmile zjistite, ze jste
téhotna, a doporuc¢i Vam uzivani jiného 1éku misto piipravku Perinalon. Uzivani ptipravku Perinalon
se nedoporucuje na pocatku téhotenstvi a od ti‘etiho mésice téhotenstvi se nesmi uzivat, protoze
muze zpusobit zavazné poskozeni plodu, pokud je uzivan po tfetim mésici téhotenstvi.

Kojeni

Informujte svého lékaie, pokud kojite nebo se chystate kojit. Piipravek Perinalon neni doporucen
kojicim matkam a Vas lékat muze zvolit jinou 1é¢bu, pokud si piejete kojit, zvlasté pokud kojite
novorozené nebo nedonosené dite.

Porad’te se se svym lékafem nebo I¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Z4dné studie o vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Ptipravek Perinalon sice neovliviiuje pozornost, nicméné u neékterych pacientii se mohou objevit riizné
reakce, jako je toCeni hlavy nebo slabost, vyvolané poklesem krevniho tlaku, zejména na zacatku
1é¢by nebo pii zvyseni davky. Pokud se u Vas tyto vlivy projevi, mize byt Vase schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje zhorSena.

3. Jak se pripravek Perinalon uZiva
Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné podle pokynt svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Perinalon lze uzivat samotny nebo spolu s jinymi léky, které snizuji krevni tlak.

Obvyklé davky piipravku Perinalon jsou nasledujici:
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Vysoky krevni tlak: obvykla zahajovaci a udrzovaci davka pti 1é€bé dospélych je 4 mg jednou denné.
Po mésici 1ze tuto davku zvysit na 8 mg za den, coZ je maximalni doporuc¢ena davka.

Pokud je Vam 65 let nebo vice, je obvykla zahajovaci davka 2 mg jednou denné. Po mésici Ize tuto
davku zvysit na 4 mg za den a v pfipad¢€ potfeby na 8 mg za den.

Stabilni ischemicka choroba srde¢ni: obvykla zahajovaci davka je 4 mg jednou denné. Po dvou
tydnech, a pokud je davka 4 mg dobfe snasena, lze tuto davku zvysit na 8 mg jednou denné.

Pokud je Vam 65 let nebo vice, je obvykla zahajovaci davka 2 mg jednou denné. Po jednom tydnu Ize
tuto davku zvysit na 4 mg jednou denné a po dal§im tydnu na 8 mg jednou denné.

Vs lékar miize u Vas pred zvySenim davky na 8 mg provést krevni test, aby zjistil, zda Vase ledviny
radné funguyji.

V piipadé narusenych funkci ledvin Vas lékar davku ptipravku Perinalon upravi.

Lécba téchto stavu je obvykle dozivotni.

Tabletu/y zapijte sklenici vody, nejlépe je uzivejte ve stejnou dobu, rano, pied jidlem. Pokud uzivate
tablety na odvodnéni (diuretika), mize Vas lékaf rozhodnout, Ze jejich davku pii zahajeni 1éCby
perindoprilem snizi nebo Ze je Gplné vysadi.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti u déti a dospivajicich do 18 let véku se nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Perinalon, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet, ihned se obrat’te na nejblizsi pohotovost nebo na svého lékare.
Nejpravdépodobnéjsim ucinkem v piipad¢ piedavkovani je nizky krevni tlak. Pokud k vyraznému
poklesu krevniho tlaku dojde (symptomy jako toCeni hlavy a mdloby), mlize pomoci ulehnuti se
zdvizenymi dolnimi koncetinami.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Perinalon

Je dilezité, abyste svij 1€k uzival(a) kazdy den. Pokud vSak zapomenete uzit jednu nebo dvé davky,
dalsi davku wuzijte, jakmile si vzpomenete, a poté pokracujte, jak Vam bylo piedepsano.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Perinalon
Pokud hodlate ukon¢it uzivani tohoto 1éku, vzdy se porad’te se svym lékafem. Dokonce, i kdyz se
citite dobi'e, mlize byt nezbytné, abyste tento 1€k dal uzival(a).

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite uZivat tento lécivy pripravek a okamzité vyhledejte 1ékare, pokud se u Vas vyskytne
néktery z nasledujicich nezadoucich cinkii, které mohou byt zadvazné:

e otok obli¢eje, rtd, ust, jazyka nebo hrdla

e potize s dechem

e zavraté nebo mdloby

e neobvykle rychly nebo nepravidelny srde¢ni rytmus
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Jde o symptomy zavazné reakce (angioedém), ktera se mtize vyskytnout u v§ech ostatnich
1€kt tohoto typu (ACE inhibitory). Musi byt ihned 1é¢en, obvykle v nemocnici. Vyskytuji se méné
¢asto (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt).

zévazné zéavraté nebo mdloby kvili nizkému krevnimu tlaku (¢asté - mohou postihnout az 1 z
10 pacientt)

nepravidelnd srdecni frekvence, srde¢ni zachvat a cévni mozkova ptihoda (tyto byly hldseny u

ACE inhibitora ve spojeni s nizkym krevnim tlakem), angina pectoris (tiseii na hrudi) (velmi

vzéacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)

nahlé dusnost, bolest na hrudi, duSnost nebo potize s dychanim (bronchospasmus) (méné Casté

— mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

zanét pankreatu (slinivky bfi$ni), ktery miize zptsobit tézkou bolest bficha a zad
doprovazenou velmi §patnym pocitem (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000

pacientl)

kozni vyrazka, ktera ¢asto za¢ina ¢ervenymi svédivymi skvrnami na obli¢eji, rukou nebo

nohou zptsobenych alergickou reakci vyvolanou mnoha riznymi ptic¢inami (erythema

multiforme) (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

zloutnuti kiize nebo o¢i (Zloutenka), ktera mize byt znamkou zanétu jater (hepatitida) (velmi

vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl1)

nechozeni na toaletu (maly objem moci), k ¢emuz mize dojit také pii vysoké teploté,
nevolnost, inava, bolesti bokil, otok nohou, kotnikti, obli¢eje a rukou nebo krev v moci. To je
zpusobeno zavaznym problémem s ledvinami (ndhlé selhani ledvin) (velmi vzacné, mohou
postihnout az 1 z 10 000 pacientil).

tmavé zbarveni mo¢i, pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kieCe, zmatenost a epileptické
zachvaty. Muze se jednat o ptiznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom nepfiméiené
sekrece antidiuretického hormonu) (vzacné, muze postihnout az 1 z 1 000 pacientl).

DalSi moZné neZadouci ucinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):

kasel, kratky dech

lehké toceni hlavy v disledku nizkého krevniho tlaku (zejména po nékolika prvnich davkach,
pii zvyseni davky nebo pii soucasném uzivani tablet na odvodnéni)

bolesti hlavy, to¢eni hlavy, zavraté, inava, mravenceni, svalové kieCe, poruchy vidéni (napf.
rozmazané vidéni, bolest oka), tinitus (,,zvonéni* v usich)

pocit na zvraceni, zvraceni, bolesti bficha, zmény vnimani chuti, pocit poruseného traveni,
prijem, zacpa

kozni vyrazky, svédéni.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil):

zvyseny pocet eozinofila (typ bilych krvinek)

hypoglykemie (velmi nizkd hladina cukru v krvi), vysoka hladina drasliku v krvi vratna po
vysazeni 1éku, nizka hladina sodiku

zmény nalady nebo poruchy spanku

spavost, mdloby

buseni srdce (palpitace), zvySena srdecni frekvence (tachykardie)

vaskulitida (zanét cév)

sucho v tstech

problémy s ledvinami

impotence

zvysené poceni, zvySena citlivost klize na slune¢ni zafeni, vytvareni shlukd puchyikii na kizi
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kopiivka

deprese

artralgie (bolest kloublt), myalgie (bolest svaltl)

bolest na hrudi, malatnost, periferni otok, horecka

zvysena hladina mocoviny v krvi a zvySend hladina kreatinu v krvi
pad.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientli):
e zhorseni lupénky
¢ snizené mnoZzstvi moci nebo zastava tvorby moci
e z¢ervenani
e akutni selhdni ledvin
e zmény laboratornich hodnot: zvySena hladina jaternich enzymt, vysoka hladina sérového
bilirubinu.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
e zmatenost
e cosinofilni pneumonie (vzacny typ pneumonie), rhinitida (ucpany nos nebo vytok z nosu)
e zmény krevniho obrazu: Vas lékaf mulze rozhodnout o provadéni krevnich testh
v pravidelnych intervalech, aby tento jev mohl vysledovat.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit):

e zmeéna barvy, znecitlivéni a bolest prstti rukou nebo nohou (Raynaudtiv fenomén).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro
kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezadoucich ucinki mazete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Perinalon uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Perinalon obsahuje:
Lécivou latkou je: perindoprilum erbuminum.
Perinalon 8 mg, tablety:
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Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 8 mg, coz odpovida perindoprilum 6,676 mg.

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, silicifikovand mikrokrystalické celulosa, draselné
sul polakrilinu, oxid kiemicity, koloidni bezvody oxid kfemiity, magnesium-stearat a
hydroxypropylbetadex (obsahuje cyklodextrin).

Jak pripravek Perinalon vypada a co obsahuje toto baleni
Perinalon 8 mg jsou bilé, kulaté, bikonvexni tablety s vyrazenym ozna¢enim ,,8 na jedné stran¢.

Tablety jsou baleny v Al/Al blistrech vlozenych do papirové krabicky.
Velikosti baleni: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 112, 120, 500 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovinsko

LEK S.A.

Sidlo

ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polsko
Misto vyroby

ul. Domaniewska 50 C, Warszawa, Polsko

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Barleben, Némecko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slovinsko

s mistem vyroby:
Trimlini 2D

9220 Lendava

Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Perindopril Sandoz 8 mg tabletten

Ceska republika: Perinalon

Finsko: Asyntilsan 8 mg tabletti

Francie: PERINDOPRIL Sandoz 8 mg, comprimeé
Nizozemsko: Perindopril tert-butylamine Sandoz 8§ mg, tabletten
Slovinsko: Voxin 8 mg tablete

Velka Britanie: Perindopril 8 mg Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 9. 2024
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