Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Perindopril Krka 4 mg table tit
perindopriili-tert-butyyliamiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Perindopril Krka on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin otat Perindopril Krka -tabletteja
Miten Perindopril Krka -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Perindopril Krka -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN ol

1. Mité Perindopril Krka on ja mihin siti kiyte tiéin

Perindopril Krka -tablettien vaikuttava aine kuuluu angiotensiinid konvertoivan entsyymin estéjien
(ACEmn estijien) ryhméan.

Perindopril Krka -tabletteja kdytetdan

- kohonneen verenpaineen (verenpainetaudin) hoitoon

- syddmen vajaatoiminnan hoitoon (tila, jossa sydén ei pysty pumppaamaan tarpeeksi verta
elimiston tarpeisiin)

- ehkéiseméin sydidnkohtausten riskid, kuten sydininfarktia potilailla, joilla on vakaassa
tilassa oleva sepelvaltimotauti (tila, jossa verenkierto sydinlihakseen on véhentynyt tai
estynyt), ja potilailla, joilla on jo aiemmin ollut sydininfarkti ja/tai joille on tehty
syddmeen johtavien verisuonien laajennus verenkierron parantamiseksi sydanlihakseen.

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéd sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Perindopril Krka -table tteja

Ali ota Perindopril Krka -tablette ja

- jos olet yliherkkd perindopriilille, taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai muille ACE:n estéjille

- jos sinulla on aiemmin ACE:n estdjahoidon aikana esiintynyt yliherkkyysreaktio, johon on



littynyt huulien ja kasvojen, kaulan ja mahdollisesti kisien ja jalkojen é#killistd turvotusta,
hengitysvaikeuksia tai ddnen kdheytymisti (angioedeema)

jos sukulaisellasi on esiintynyt angioedeemaa tai jos sinulla on ollut angioedeemaa misti
muusta syystd hyvansi

jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Perindopril Krka -tablettien kdytt64 on syyti vilttaa
my0s alkuraskauden aikana, ks. kohta Raskaus ja imetys)

jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta
alentavalla lddkkeelld, joka siséltdd aliskireenid

jos saat dialyysihoitoa tai jotain muuta kehon ulkoista hoitoa veren suodattamiseksi. Voi
olla, ettei Perindopril Krka sovi sinulle riippuen kéytetystd laitteesta.

jos sinulla on munuaisongelma, jossa verenvirtaus munuaisiin on vahentynyt
(munuaisvaltimon stenoosi)

jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitrillia ja valsartaania sisaltivaa
yhdistelmivalmistetta, joka on aikuisten erdénlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) sydédmen
vajaatoiminnan hoitoon kiytettdva lidke, silli angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea
turpoaminen esim. kurkussa) riski on tavanomaista suurempi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Perindopril Krka -tabletteja.

On mahdollista, ettd Perindopril Krka -tabletit eivit sovi sinulle, tai ettd yksilollinen seuranta on
tarpeellista sddnnollisesti. Siksi ennen kuin aloitat Perindopril Krka -tablettien ottamisen, kerro
ladkarille:

jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on aortta-ahtauma (syddmesté pois johtavan tarkeimméan
verisuonen ahtauma), ettd sydénlihaksesi on suurentunut tai ettd sydanldpissdsi on jotain vikaa
jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on munuaisvaltimon ahtauma

jos aldosteroni-hormonin pitoisuus veressédsion epdnormaalin suuri (primaari aldosteronismi)
jos sinulla on diabetes

jos sinulla on jokin muu munuais-, maksa- tai sydinsairaus

jos saat dialyysihoitoa tai sinulle on &dskettdin tehty munuaisensiirto

jos sinulla on verisuonten kollageenisairaus (sidekudossairaus), kuten SLE-tauti (systeeminen
lupus erythematosus) tai skleroderma

jos noudatat suolatonta ruokavaliota, taiolet kdrsinyt voimakkaasta oksentelusta tai ripulista tai
kéayttinyt ladkkeitd, jotka lisidvit virtsan midrad (nesteenpoistolddkkeitd)

jos kiytit litium-ladkitystd maniaan tai masennukseen

jos kdytit kalumvalmisteita taikaliumia sisédltdvid suolankorvikkeita

jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kiytetyistd ladkkeista:

- angiotensiini II -reseptorin salpaaja (tunnetaan myds sartaaneina, esimerkiksi
valsartaani, telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen
liittyvid munuaisongelmia.

- aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien
(esim. kaliumin) méérin sdénnollisesti.

Katso myds kohdassa ”Ali ota Perindopril Krka -tabletteja” olevat tiedot.

jos kéytit jotakin seuraavista lidkkeistd, angioedeeman (sellaisten alueiden kuin kurkun
thon nopea turpoaminen) riski voi olla tavallista suurempi:

- rasekadotriili (kdytetdédn ripulin hoitoon)

- sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi tai muut ns. mTOR-kinaasin estéjien
ryhméddn kuuluvat lidkkeet (kdytetdén elinsiirteiden hylkimisreaktioiden estoon ja
syovén hoitoon)

- vildagliptiini, joka on diabeteksen hoitoon kdytettdva ladke



- jos olet mustaihoinen, silld sinulla saattaa olla tavallista suurempi angioedeeman riski ja timén
ladkkeen verenpainetta alentava vaikutus voi olla tavallista heikompi.

Angioedeema
Angioedeemaa (vaikea allerginen reaktio, johon littyy kasvojen, huulten, kielen tai kurkun

turpoamista ja nielemis- tai hengitysvaikeuksia) on raportoitu potilailla, joita on hoidettu ACE:n
estdjilld, Perindopril Krka mukaan lukien. Tété voi esiintyd missd tahansa vaiheessa hoitoa. Jos
sinulle ilmaantuu niitd oireita, lopeta Perindopril Krka -tablettien kéytto ja hakeudu heti ladkarin.
Ks. my6s kohta 4.

Kerro ldédkdrille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Perindopril Krka -
tabletteja ei suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa eikd niitd pidd kdyttda raskauden
kolmen ensimmaéisen kuukauden jilkeen, koska tuolloin kéytettynd ne voivat aiheuttaa vakavaa
haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus ja imetys).

Perindopril Krka -hoidon aikana

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, ota valittOmésti yhteyttd lddkéarin:

- jos sinua alkaa huimata otettuasi ensimméisen annoksen. Osa potilaista reagoi
ensimmaiseen annokseen tai kun annosta nostetaan. Heitd huimaa, heikottaa tai he
pyOrtyvit tai tuntevat itsensi sairaiksi.

- jos sinulle tulee kuumetta, kurkkukipua tai haavaumia suuhun (ndmaé voivat olla veren
valkosolujen méérin vihenemisen aiheuttaman tulehduksen oireita)

- jos sinulla esiintyy ihon ja silmien keltaisuutta (keltatauti), joka voi olla merkki
maksasairaudesta

- jos sinulla esiintyy pitkdaikaista kuivaa yskdd. ACE:n estéjien kiyton yhteydessé on
raportoitu yskdd, mutta se voi olla myGs oire jostakin ylihengitysteiden sairaudesta.

Hoidon aloittaminen ja/tai annostuksen sovittaminen sinulle sopivaksi saattaa edellyttdé tavallista
useampia seurantakdynteji ladkérin vastaanotolla. Sinun on kédytiva lddkérin vastaanotolla, vaikka
tuntisitkin vointisi hyvéksi. Ladkarisi pddttdd seurantakdyntien theydesta.

Kaikkien mahdollis ten komplikaatioiden vilttimiseksi Perindopril Krka -hoidon aikana, sinun
tulee myos ilmoittaa lidfkarille, e tti kiytit Perindopril Krka -table tteja:
- ennen kuin sinut nukutetaan ja/tai ennen kuin olet menossa leikkaukseen (myos
hammasladkarille mentdessi)
- ennen ampiais- tai mehildisyliherkkyyden hoitamista (siedétyshoito)
- ennen hemodialyysid tai LDL-kolesteroliafereesia (toimenpide, jossa kolesterolia
poistetaan elimistostdsi koneellisesti).

Lapset januoret
Perindopriiia ei suositella kéytettdviksi alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lidsike valmisteet ja Perindopril Krka
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Ali ota reseptitti saatavia lidkkeitd kysyméttd ensin lakérilti.

Talla tarkoitetaan ldhinna:

- flunssalddkkeitd, jotka sisdltdvit pseudoefedriinid tai fenyyliefedriinid

- kipulddkkeitd, mukaan lukien aspiriinia (vaikuttava aine asetyylisalisyylihappo, jota
kaytetddn useissa lidkkeissd helpottamaan kipua, ja alentamaan kuumetta sekd estiméén



veren hyytymisti)

- kalumvalmisteita ja kaliumia sisdltdvid suolan korvikkeita.

Kerro ladkérille, jos kéytit jotain seuraavista valmisteista, jotta voit olla varma, ettd on turvallista

kéayttdd Perindopril Krka -tabletteja samanaikaisesti:

- muut kohonneen verenpaineen ja/tai sydimen vajaatoiminnan hoitoon tarkoitetut ladkkeet,
mukaan lukien ladkkeet, jotka lisdévét virtsan maard (nesteenpoistolddkkeet)

- vasodilataattorit, mukaan lukien nitraatit (verisuonia laajentavat ladkkeet)

- kaliumia sdastdvit diureetit (esim. triamtereeni, amiloridi), kaliumlisit tai kaliumia
sisdltidvit suolan korvikkeet, muut lddkkeet, jotka voivat lisdtd kaliumin madrida elimistossé
(kuten hepariini, verenohennusldfke veritulppien estoon; trimetopriimi ja kotrimoksatsoli,
joka tunnetaan my6s nimelld trimetopriimi/sulfametoksatsoli, bakteerien aiheuttamien
infektioiden hoitoon; siklosporiini tai takrolimuusi, immuunivastetta heikentdvid lddkkeitd,
joita kdytetddn elinsiirteiden hyljintareaktioiden estoon)

- kalumia sdastdvit ladkkeet, joita kdytetdan syddmen vajaatoiminnan hoitoon: eplerenoni ja
spironolaktoni annosvalilld 12,5-50 mg/vrk

- syddmen rytmihdirididen hoidossa kéytettidvit lidkkeet (prokaiiniamidi)

- diabeteksen hoidossa kéytettivit lddkkeet (insulini ja suun kautta otettavat lddkkeet, kuten
vildagliptiini)

- baklofeeni (kdytetddn lihasjiykkyyden hoitoon eridissd sairauksissa, kuten
multippeliskleroosissa)

- kihtilddkkeet (allopurinoli)

- tulehduskipulddkkeet (kuten ibuprofeeni, diklofenaakki) tai asetyylisalisyylihappo
kivunhoitoon kiytettdvind annoksina

- estramustiini (syovan hoitoon)

- keskushermostoa stimuloivat ladkkeet, kuten efedriini, noradrenalini tai adrenaliini
(sympatomimeetteja)

- manian tai masennuksen hoitoon kéytettdvit lidkkeet (litium)

- mielenterveyshdirididen, kuten masennuksen, ahdistuneisuuden, skitsofrenian ja muiden
psykoosien hoitoon kéytettavit lidkkeet (trisykliset masennuslidkkeet ja psykoosilidkkeet)

- kulta (natriumaurotiomalaatti) injektiona reuman hoitoon

- ladkkeet, joita kdytetddn useimmiten ripulin hoitoon (rasekadotriili) tai elinsiirteen
hylkimisreaktioiden estdmiseen (sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut ns.
mTOR-kinaasin estijien ryhméén kuuluvat lddkkeet). Ks. kohta ”’Varoitukset ja
varotoimet”.

Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin
- jos otat angiotensiini II -reseptorin salpaajaa tai aliskireenid (katso tietoja my6s kohdista
”Ald ota Perindopril Krka -tabletteja” ja ”’Varoitukset ja varotoimet™).

Perindopril Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Perindopril Krka -tabletit suositellaan otettavan ennen ateriaa, jotta voidaan vélttda ruuan aiheuttama
vaikutus lddkkeen tehoon. Alkoholin kéyttd Perindopril Krka -hoidon yhteydessé voi aiheuttaa
huimausta. Sinun tulisi varmistaa lddkariltd, voitko kayttda alkoholia Perindopril Krka -hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timéan lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Kerro lddkdarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa ladkéri tuolloin



neuvoo sinua lopettamaan Perindopril Krka -valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti, kun tiedat
olevasi raskaana ja neuvoo kayttiméaén toista lidkettd Perindopril Krka -valmisteen sijaan. Perindopril
Krka -valmistetta eisuositella kdytettidviksi raskauden alkuvaiheessa, eiké sitd saa kdyttdd raskauden
kolmen ensimméisen kuukauden jilkeen, koska se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd
kéaytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro ladkarille, jos imetit tai olet aikeissa aloittaa imettdmisen. Perindopril Krka -valmisteen kayttod
eisuositella imettiville dideille ja ladkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettda erityisesti,
jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Viltd autolla ajamista ja koneiden kédyttdmistd kunnes tieddt, miten Perindopril Krka vaikuttaa
sinuun. Perindopril Krka ei tavallisesti vaikuta huomiokykyyn, mutta huimausta tai heikkoutta
matalan verenpaineen vuoksi voi esiintyd joillakin potilailla, erityisesti hoidon alussa tai jos
samanaikaisesti kiytetddn toista verenpainetta alentavaa lidkettd. Taémén seurauksena ajokyky tai
kyky kayttda koneita voi olla heikentynyt.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Perindopril Krka siséltii laktoosia ja natriumia

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Perindopril Krka -tabletteja otetaan

Kayta tatd [Adketta juuri siten kuin [Adkéri on mddrannyt. Tarkista ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Verenpainetauti

Suositeltu aloitus- ja ylldpitoannos on 4 mg (yksi Perindopril Krka 4 mg -tabletti) kerran pdivéssa.
Annos voidaan tarvittaessa kuukauden kuluttua suurentaa 8 mg:aan (kaksi Perindopril Krka 4 mg -
tablettia) kerran paivéssa.

Syddmen vajaatoiminta

Suositeltu aloitusannos on 2 mg perindopriilia (1/2 Perindopril Krka 4 mg -tabletti tai yksi Perindopril
Krka 2 mg -tabletti, jos saatavilla) kerran piivéssé, joka voidaan tarvittaessa suurentaa 4 mg:aan
perindopriilia (yksi Perindopril Krka 4 mg tai kaksi Perindopril Krka 2 mg -tablettia, jos saatavilla)
kerran paivassa.

Vakaassa tilassa oleva sepelvaltimotauti

Suositeltu aloitusannos on 4 mg (yksi Perindopril Krka 4 mg -tabletti) kerran pdivdssi. Jos annos on
hyvin siedetty, sitd voidaan tarvittaessa suurentaa 8 mg:aan (kaksi Perindopril Krka 4 mg -tablettia)
kerran pdivassa.



Perindopril Krka tabletit otetaan aamuisin, mieluiten aina samaan aikaan ennen aamiaista riittdvan
nestemadrdn kanssa.

Hoidon aikana Id4kéri muuttaa annosta hoidon tehon seké sinun tarpeesi mukaan.

Munuaissairaudet
Ladkari saattaa madriti pienemman annoksen.

Maksasairaudet
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

likkddt
Annostus rijppuu munuaisten toiminnasta.

Laskari méarittelee hoidon keston yksilollisesti.

Kaytto lapsille ja nuorille
Perindopriilin tehoa ja turvallisuutta eiole tutkittu lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla. Siksi
Perindoprli Krka -tablettien kayttod ei suositella lapsille eikd nuorille.

Jos lddkkeen vaikutus on mielestiisi lian voimakas tai lian heikko, ota yhteyttd ladkériin tai
apteekkihenkilokuntaan.

Jos otat enemmiéin Perindopril Krka -table tteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Ylannostuksen todennikéisin oire on verenpaineen dkillinen aleneminen (hypotensio). Muita
mahdollisia oireita ovat nopea tai hidas syddmensyke (takykardia tai bradykardia), syddmen
epdsddnndllisen ja/tai voimakkaan sykkeen aiheuttama epamiellyttiva tunne, kiihtynyt ja syvd
hengitys, huimaus, ahdistuneisuus ja/tai yska.

Jos verenpaine laskee huomattavasti, sinun on syytd mennd makuulle, nostaa alaraajat koholle ja
asettaa vain pieni tyyny padsialle.

Jos unohdat ottaa Perindopril Krka -tablette ja

On tdrkedd, ettd otat lidkkeesi joka pdivd. Kuitenkin, jos unohdat ottaa yhden annoksen, jatka hoitoa
normaalisti ottamalla seuraava annos sen normaalina ottoajankohtana. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa useampia annoksia, ota seuraava annos
niin pian kuin muistat ja jatka sitten hoitoa normaalisti.

Jos lopetat Perindopril Krka -tablettien kiyton

Hoidon lopettamisen jilkeen verenpaineesi voi jilleen nousta, mikd voi lisdtd verenpaineesta
aiheutuvia, erityisesti syddmeen, aivoihin ja munuaisiin kohdistuvia, vaikutuksia. Syddmen
vajaatoimintaa sairastavien potilaiden tila voi heikentyd siind méérin, ettd sairaalahoito voi olla
tarpeen. Jos harkitset Perindopril Krka -hoidon lopettamista, keskustele ensin lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timédn lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta ladkkeen kéytto ja ota vdlittoméasti yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista

oireista, jotka voivat olla vakavia:

- kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turvotus, hengitysvaikeudet (angioedeema) (ks.
kohta 2 “’Varoitukset ja varotoimet™) (melko harvinainen — voi esiintyd enintdan 1
kayttajalli sadasta)

- vaikea huimaus tai pyortyminen alhaisen verenpaineen vuoksi (yleinen — voi esiintya
enintddn 1 kayttdjalli kymmenesti)

- epdtavallisen nopea tai epdsdadnnollinen sydimen syke, rintakipu (angina pectoris) tai
sydankohtaus (hyvin harvinainen — voi esiintyd enintdin 1 kdyttdjalla
kymmenestétuhannesta)

- heikkouden tunne jisenissi tai puhevaikeudet, jotka voivat olla aivohalvauksen merkkeji
(hyvin harvinainen — voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla kymmenestituhannesta)

- dkillinen hengityksen vinkuminen, puristava tunne rinnassa ja hengenahdistus
(bronkospasmi) (melko harvinainen — voi esiintyd enintdén 1 kiyttdjilld sadasta)

- haimatulehdus, joka voi aiheuttaa kovaa vatsa- ja selkédkipua sekd huonovointisuutta (hyvin
harvinainen — voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalli kymmenestidtuhannesta)

- ihon tai silmien keltaisuus (ikterus), joka voi olla merkki maksatulehduksesta (hyvin
harvinainen — voi esiintyd enintdén 1 kayttdjilli kymmenestdtuhannesta)

- ihottuma, joka alkaa usein punaisina, kutisevina iholaikkuina kasvoissa, késivarsissa tai
jaloissa (erythema multiforme) (hyvin harvinainen — voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla
kymmenestétuhannesta).

Haittavaikutusten esiintymistiheydet on mééritelty seuraavasti:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kyttdjalld kymmenestd):

- paansarky

- heitehuimaus

- kiertohuimaus

- pistely

- nakohairio

- tinnitus (Korvien soiminen)

- yska

- hengenahdistus

- ruuansulatuselimiston hiirit (pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, makuaistin hairiét,
dyspepsia tai ruoansulatushdiriét, ripuli, ummetus)

- allergiset reaktiot (kuten ihottumat, kutina)

- lihaskrampit

- heikkouden tunne.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalld sadasta):
- mielialan hairict

- unihdiriot

- masennus

- suun kuivuminen

- voimakas kutina tai vaikea ihottuma

- thon rakkulamuodostelmat




- munuaisvaivat

- impotenssi

- hikoilu

- eosinofiilien (erdiden valkosolujen) runsaus

- uneliaisuus

- pyOrtyminen

- syddmentykytys

- nopealyontisyys

- verisuonitulehdus

- valoyliherkkyysreaktio (ihon herkistyminen auringonvalolle)

- nivelkipu

- lihaskipu

- rintakipu

- huonovointisuus

- ddreisosien turvotus

- kuume

- kaatuminen

- laboratorioarvojen muutokset: veren suuri kaliumpitoisuus, joka korjautuu, kun lddke
lopetetaan, veren pieni natriumpitoisuus, diabeetikoilla hypoglykemia (hyvin matala
verensokeri), veren ureapitoisuuden suureneminen ja kreatiniinitason nousu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjilli tuhannesta):

- laboratorioarvojen muutokset: maksaentsyymien nousu, korkea seerumin bilirubiinitaso

- psoriaasin paheneminen

- tumma virtsa, pahoinvointi tai oksentelu, lihaskrampit, sekavuus ja kouristuskohtaukset.
Néama voivat olla antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtyman
(SIADH) oireita

- vahentynyt tai loppunut virtsaneritys

- punastelu

- akuutti munuaisten vajaatoiminta.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalli kymmenestdtuhannesta):

- sekavuus

- eosinofiillinen pneumonia (harvinainen keuhkokuume)

- nuha (tukkoinen tai vuotava nend)

- veriarvojen muutokset, kuten veren valko- ja punasolujen méérdn viheneminen, matala
hemoglobiini, verihiutaleiden méérin pieneneminen.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
- varimuutos, puutuminen ja kipu sormissa tai varpaissa (Raynaud’n oireyhtymai).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén [ddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Perindopril Krka -table ttien s dilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Ali kiyt titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirian (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 30 °C. Siilytd alkuperédispakkauksessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Perindopril Krka sisiltidi

- Vaikuttava aine on perindopriili-tert-butyyliamiini.
Yksi tabletti sisdltdd 4 mg perindopriilin tertiddristd butyyliamiinisuolaa, mikd vastaa 3,338 mg:aa
perindopriilia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E460), natriumvetykarbonaatti,
vedeton kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti (E572). Ks. kohta 2 ’Perindopril Krka
siséltdd laktoosia ja natriumia”.

Léadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletit ovat valkoisia, soikeita, kaksoiskuperia, viistoreunaisia ja niiden toisella puolella on

jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Perindopril Krka -tabletteja on saatavana rasioissa, jotka sisdltavat 7, 14, 28, 30, 50, 60, 90 tai 100
tablettia lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
KRKA Polska Sp.z.0.0., ul. Rownolegla 5, 02-235 Varsova, Puola

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.9.2021

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimean verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Perindopril Krka 4 mg tabletter
perindopril-tert-butylamin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ir viktig for dig

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Perindopril Krka &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Perindopril Krka
Hur du tar Perindopril Krka

Eventuella biverkningar

Hur Perindopril Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

A S

1. Vad Perindopril Krka ir och vad det anviinds for

Den aktiva substansen i Perindopril Krka tabletter tillhér gruppen angiotensinkonvertas
(angiotensin converting enzyme, ACE) himmare.

Perindopril Krka tabletter anvinds for:

- behandling av hogt blodtryck (blodtryckssjukdom)

- behandling av hjartsvikt (ett tillstdind da hjértat inte pumpar tillrdckligt med blod for kroppens
behov)

- attforebygga risken for hjartattacker, sasom hjartinfarkt hos patienter med stabil
kransartéirsjukdom (ett tillstdnd da blodcirkulationen till hjirtmuskeln har minskat eller &r
forhindrad) och hos patienter som har haft hjirtinfarkt och/eller som har genomgatt ett
ingrepp for att utvidga de till hjirtat ledande blodkérlen eller en bypassoperation for att for att
forbattra blodcirkulationen i hjartmuskeln.

Perindopril som finns i Perindopril Krka kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga ldkare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Perindopril Krka
Ta inte Perindopril Krka

- om du &r allergisk mot perindopril, nadgot av dvriga innehdllsdmnen i detta likemedel
(anges i avsnitt 6) eller andra ACE-hdmmare



om du tidigare har fatt en 6verkdnslighetsreaktion (plotslig svullnad av Idppar, ansikte, hals
och eventuellt d&ven hidnder och fotter), en kénsla av kvivning eller heshet (angio6dem) vid
anvindning av ACE-hdmmare

om du eller ndgon i din familj har haft angioddem inagot annat sammanhang

om du &r gravid mera &4n 3 manader (4dven tidigare under graviditeten &r det bra att undvika
Perindopril Krka, se Graviditet och amning)

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssédnkande
lakemedel som innehéller aliskiren

om du far dialys eller ndgon annan typ av blodfiltrering. Beroende pé vilken apparat som
anvénds &r det mojligt att Perindopril Krka inte &r lampligt for dig.

om du har njurproblem dér blodflodet till dina njurar dr nedsatt (njurartirstenos)

om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett likemedel som anvédnds for att behandla en
sorts langvarig (kronisk) hjirtsvikt hos vuxna, eftersom det dkar risken for angioddem
(snabb svullnad under huden i ett omrade som t.ex. strupen).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Perindopril Krka.

Det dr mojligt att Perindopril Krka inte passar dig eller att individuell uppfoljning &ar nodvandigt
att gora regelbundet. Tala om for din likare innan du borjar anvénda Perindopril Krka tabletterna:

om du har aortastenos (fortrangning av det stora blodkérlet som leder ut fran hjirtat), din
hjartmuskel dr forstorad eller att det &r nagonting fel med dina hjirtklaffar

om du har en fortrdngning i artirerna som leder blod till njurarna (fértrédngning i njurartdren)
om du har onormalt héga nivéer av ett hormon som kallas aldosteron i blodet (primér
aldosteronism)

om du har diabetes

om du har ndgon annan njur-, lever- eller hjirtsjukdom

om du far hemodialysbehandling eller nyligen har genomgétt en njurtransplantationsoperation
om du har en vaskulir kollagensjukdom (en sjukdom i bindvdven) sdsom systematisk lupus
erythematosus eller skleroderma

om du foljer en saltfattig diet, nyligen har lidit av kraftiga krékningar/ diarré eller har anvant
lakemedel som okar urinméngden (vitskedrivande medel, diuretika)

om du anvénder litum mot mani eller depression

om du anvinder kalumtillskott eller salterséttningspreparat som innehaller kalium.

om du tar ndgot av foljande likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

- enangiotensin II-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel
valsartan, telmisartan, irbesartan), sirskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

- aliskiren

Din Idkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mingden elektrolyter (t.ex.
kalium) i blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Perindopril Krka”

om du tar ndgot av foljande likemedel kan risken for angioddem (snabbt uppkommen
svullnad t.ex. i omradet kring halsen) vara forhojd:

- racekadotril (anvénds for att behandla diarré)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som hor till gruppen sa
kallade mTOR-hdmmare (anvéinds for att forhindra avstotning av transplanterade
organ och mot cancer)

- vildagliptin, ettlikemedel som anvidnds for att behandla diabetes

om du &r svarthyad. Svarthyade patienter kan ha en hdgre risk att utveckla angioddem och
detta likemedel kan vara mindre effektivt att sinka blodtrycket &n hos icke-svarta patienter.



Angioddem
Angioddem (en allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, lippar, tunga eller

hals, vilket kan ge svarigheter att svilja eller andas) har rapporterats hos patienter som behandlats
med ACE-hdmmare, inklusive Perindopril Krka. Detta kan intrdffa ndrsomhelst under
behandlingen. Om du upplever ovanndmnda symtom, ska du sluta ta Perindopril Krka och
omedelbart soka lakare. Se dven avsnitt 4.

Om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din likare. Perindopril Krka
rekommenderas inte i1 borjan av graviditeten och ska inte anvindas om du 4r gravid i mera 4n 3
ménader eftersom det da kan orsaka fosterskador (se Graviditet och amning).

Under behandlingen med Perindopril Krka

Om du féar ndgot av foliande symtom bor du omedelbart kontakta likare:

- om du far svindel efter att du har tagit den forsta dosen. En del patienter reagerar pa den
forsta dosen eller pa dosdkning. De kan uppleva svindel, svaghet, de kan svimma eller
kénna sig sjuka.

- om du far feber, ont i halsen eller sarigheter i munnen (dessa kan vara symtom pa en
minskad méngd vita blodkroppar i blodet).

- om du far gul hud och gula 6gon (gulsot). Detta kan vara tecken pa leverskada.

- om du har ldngvarig torrhosta. Hosta har rapporterats i samband med behandling med
ACE-hdmmare, men det kan ocksa vara ett symtom pa ndgon annan sjukdom i 6vre
luftvigarna.

Paborjande av behandlingen och/eller anpassande av en for dig lamplig dos kan forutsitta
uppfoljning pa lakarmottagningen oftare dn normalt. Dubor ga till likarmottagningen &dven om du
kénner dig frisk. Din likare avgoér hur ofta du ska ga pa uppfoljningsbesok.

For att undvika alla eventuella komplikationer under be handlingen med Perindopril Krka,

ska du informera din likare om att du anvéinder Perindopril Krka tabletter:

- innan du ska bli nedsévd och/eller bli opererad (ocksa hos tandlékare)

- fore behandling av 6verkdnslighet mot geting- eller bistick (desensibiliseringsbehandling)

- fore hemodialys eller LDL-kolesterolaferes (maskinellt aviigsnande av kolesterol fran
kroppen).

Barn och ungdomar
Anvindning av perindopril rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 é&r.

Andra liikemedel och Perindopril Krka

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel.

Anvind inte receptfria likemedel utan att forst rddgora med likaren. Med detta avses framst:

- likemedel mot forkylning som innehéller pseudoefedrin eller fenylefedrin som aktivt
innehallsimne

- varkmediciner, inklusive aspirin (aktivt innehallsimne acetylsalicylsyra som anvénds i
manga likemedel for att lindra smérta och sénka feber samt for att forhindra levring av
blodet)

- kaliumtillskott och saltersittningspreparat som innehéller kalium

Tala om for likare om du anvidnder nigot av foljande likemedel, sa att du kan vara siker pé att
det dr tryggt att anviinda Perindopril Krka samtidigt med dem:



- andra likemedel mot hogt blodtryck och/eller hjartsvikt inklusive likemedel som 6kar
urinmédngden (vitskedrivande medel, diuretika)

- vasodilatorer inklusive nitrater (likemedel som utvidgar blodkérlen)

- kaliumsparande urindrivande medel (t.ex. triamteren, amilorid), kaliumerséttningsmedel
eller salttillskott mnehallande kalium, andra likemedel som kan 6ka kaliumhalten idin
kropp (som t.ex. heparin, ett likemedel som anvénds for att fortunna blodet for att
forhindra blodproppar; trimetoprim och kotrimoxazol (trimetoprim och sulfametoxazol)
mot infektioner som orsakas av bakterier; ciklosporin eller takrolimus, immundiampande
lakemedel som forhindrar avstdtning av transplanterade organ)

- kaliumsparande diuretika som anvinds for behandling av hjirtsvikt: eplerenon och
spironolakton vid doser mellan 12,5 mg och 50 mg per dag

- lakemedel mot hjartrytmstdrningar (prokainamid)

- lakemedel for behandling av diabetes (insulin och likemedel mot diabetes som tas via
munnen, till exempel vildagliptin)

- baklofen (anvénds for behandling av muskelstelhet vid sjukdomar sdsom multipel skleros)

- giktlikemedel (allopurinol)

- inflammations- och smértstillande likemedel (som till exempel ibuprofen, diklofenak),
inkluderat acetylsalicylsyra mot smérta

- estramustin (for behandling av cancer)

- lakemedel som stimulerar sarskilda partier av det centrala nervsystemet (sdsom efedrin,
noradrenalin eller adrenalin (sympatomimeter))

- likemedel for behandling av mani eller depression (litium)

- medel for behandling av psykiska stérningar som depression, angest, schizofreni eller
andra psykoser (tricykliska antidepressiva och antipsykotika)

- guld genom injektion for behandling av artrit (natriumaurotiomalat),

- likemedel som vanligtvis anvinds for att behandla diarré (racekadotril) eller for att
forhindra avstdtning av transplanterade organ (sirolimus, everolimus, temsirolimus och
andra lakemedel som hor till gruppen sa kallade mTOR-hdmmare). Se avsnitt ’Varningar
och forsiktighet”.

Din ldkare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder:
- om du tar en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se &ven informationen
under rubrikerna ”Ta inte Perindopril Krka” och ”Varningar och forsiktighet™).

Perindopril Krka med mat, dryck och alkohol
Perindopril Krka tabletterna ska tas fore méltider for att undvika att fodan paverkar likemedlets
effekt.

Alkoholkonsumtion under behandlingen med Perindopril Krka kan fororsaka yrsel och en kénsla

av oredighet och overklighet. Du ska radfraga din likare om du kan konsumera alkohol under
behandlingen.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet

Om du tror att du dr gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din ldkare. Vanligtvis
foreslar din ldkare att du ska sluta ta Perindopril Krka fore graviditet eller sa snart du vet att du ar
gravid och istillet rekommendera ett annat likemedel till dig. Perindopril Krka bor inte anvdndas i
borjan av graviditeten och ska inte anvindas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det



da kan orsaka fosterskador.

Amning

Beritta for din likare om du ammar eller téinker borja amma. Perindopril Krka rekommenderas
inte vid amning och din likare kan vilja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn,
sarskilt om ditt barn dr nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du rekommenderas inte att kéra bil eller framf6éra motorfordon tills du vet hur Perindopril Krka
paverkar dig. Perindopril Krka paverkar vanligtvis inte vakenhet men yrsel eller svaghet pa grund
av blodtrycksfall kan férekomma hos vissa patienter, speciellt i borjan av behandlingen eller i
kombination med andra blodtryckssdnkande likemedel. Som ett resultat av detta kan din formaga
att kora eller utfora arbeten som kréver skérpt uppmérksamhet forsdmras.

Du ir sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kriver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden dr anvéndning av likemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Perindopril Krka innehéller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du tar Perindopril Krka

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Blodtryckssjukdom

Rekommenderad start- och underhallsdos 4r 4 mg perindopril (en Perindopril Krka 4 mg tablett)
en ging dagligen. Denna dos kan vid behov 6kas till 8 mg perindopril (tvé Perindopril Krka 4 mg
tabletter) en gang dagligen.

Hjdrtsvikt

Rekommenderad startdos dr 2 mg perindopril (1/2 Perindopril Krka 4 mg tablett eller en
Perindopril Krka 2 mg tablett, om tillgdnglig) en gang dagligen. Denna dos kan vid behov 6kas
till 4 mg perindopril (en Perindopril Krka 4 mg tablett eller tva Perindopril Krka 2 mg tabletter,
om tillgdnglig) en géng dagligen.

Stabil kransartdrsjukdom

Rekommenderad startdos dr 4 mg perindopril (en Perindopril Krka 4 mg tablett) en gang
dagligen. Om dosen dr vil tolererad kan den vid behov 6kas till 8 mg perindopril (tvad Perindopril
Krka 4 mg tabletter) en gdng dagligen.

Ta tabletten med ett glas vatten helst samma tid varje dag, pa morgonen fore frukost.

Lékaren justerar doseringen under behandlingen enligt behandlingsresultatet och ditt individuella
behov.



Njursjukdom
Likaren kan ordinera en lidgre dos.

Leversjukdom
Dosen behover inte dndras.

Aldre patienter
Rekommenderad dos beror pa patientens njurfunktion.

Léakaren fastslar behandlingstid utifran ditt hilsotillstand.

Anvéndning for barn och ungdomar
Perindoprils effekt och sdkerhet hos barn och unga under 18 ar gamla har inte undersdkts och
darfor rekommenderas inte preparatet for behandling hos barn och ungdomar.

Om du upplever att likemedlets effekt dr for kraftig eller for svag, ska du kontakta din likare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méngd av Perindopril Krka

Om du har fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig lakemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning.

Det mest sannolika symtomet pé dverdosering &r plotsligt blodtrycksfall (hypotoni). Andra

mojliga symtom &r snabb eller ldngsam hjirtrytm (takykardi eller bradykardi), en obehaglig

kénsla till foljd av oregelbunden och/eller kraftig hjirtrytm (hjértklappning), snabb och djup
andning, yrsel, upphetsning och/eller hosta.

Om blodtrycket sjunker avsevirt, ska du ldgga dig ner, lyfta benen i hdgt ldge och placera en liten
dyna under ditt huvud.

Om du har glomt att ta Perindopril Krka

Det ar viktigt att du tar dina likemedel varje dag. Om du dndé glommer att ta en dos, fortsétt
behandlingen som normalt och ta nésta dos vid vanlig tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Om du har glomt att ta flera doser, ta nésta dos s& snabbt som mojligt
och fortsétt sedan behandlingen som normalt.

Om du slutar att anvinda Perindopril Krka

Efter att behandlingen avslutats kan blodtrycket aterigen stiga vilket kan oka de effekter forhojt
blodtryck har sérskilt pa hjartat, hjairnan och njurarna. Hos patienter med hjartsvikt kan tillstdndet
forsdmras till den grad att sjukhusvard kan vara nddvéindigt. Om du 6vervéger att sluta
behandlingen med Perindopril Krka, bor du forst diskutera med ldkaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéindare behdver inte
fa dem.



Avsluta be handlingen och kontakta omedelbart likare om du far nigon av foljande
biverkningar, som kan vara allvarliga:
- svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller hals, andningssvarigheter (angioddem) (Se
avsnitt 2 Varningar och forsiktighet””) (mindre vanliga - kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvéndare)
- allvarlig yrsel eller svimning pa grund av lagt blodtryck (vanliga - kan forekomma hos
upp till 1 av 10 anvidndare)
- onormalt snabba eller oregelbundna hjartslag, brostsmairta (angina) eller hjartattack
(mycket séllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
- svaghetskénsla i armar eller ben eller talsvarigheter, som kan vara tecken pa slaganfall
(mycket séllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
- plotslig vdsande andning, tryckkénsla dver brostet, andfaddhet eller svarigheter att andas
(bronkospasm) (mindre vanliga - kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
- bukspottkortelinflammation, som kan orsaka svar smérta i buken och ryggen samt
sjukdomskénsla (mycket sillsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- gulfirgning av hud eller 6gonvitor (gulsot), som kan vara tecken pé leverinflammation
(mycket séllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
- hudutslag som ofta borjar med roda kliande fldckar péd ansikte, armar eller ben (erythema
multiforme) (mycket séllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare)

Biverkningarna indelas enligt hur ofta de férekommer pa foljande sétt:

nliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
huvudvérk
- svindel
- yrsel (vertigo)
- stickningar och klada i hinder och fotter
- synrubbningar
- ringande, surrande, susande, knackande eller annat ovanligt ljud i 6ronen (tinnitus)
- lagt blodtryck (hypotoni) och symtom som hérror sig fran lagt blodtryck
- hosta
- andnod (dyspné)
- besvir fran mag- tarmkanalen (illamaende, krakningar, magont, smakstorningar, bubblande
kénsla i magen (dyspepsi), matsméiltningsbesvir, diarré och forstoppning)
- allergiska reaktioner (hudutslag, klada)
- muskelkramper
- kraftloshet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
humoérsvangningar

- sOmnstorningar

- depression

- muntorrhet

- intensiv klada och allvarliga hudutslag

- uppkomst av grupper av blasor pa huden

- nedsatt njurfunktion

- impotens

- svettningar

- okad mingd eosinofiler (en typ av vita blodkroppar)

- sOmnighet



- svimning

- hjartklappning

- snabb hjartrytm

- vaskulit (blodkarlsinflammation)

- ljus6verkénslighetsreaktion (6kad kdnslighet for solljus i huden)

- artralgi (ledsmarta)

- myalgi (muskelsmérta)

- brostsmérta

- sjukdomskénsla

- perifert 6dem

- feber

- fall

- andringar i laboratorieviarden: hog halt av kalium i blodet som gér tillbaka vid avbrott i
behandlingen, ldg halt av natrium, lagt blodsocker (hypoglykemi) hos diabetespatienter,
Okad halt avurea i blodet, 6kad halt av kreatinin 1 blodet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
fordndrade laboratorievirden: okad halt av leverenzymer, hog halt av bilirubin i serum

- forvérring av psoriasis

- mork urin, illamaende eller krikningar, muskelkramper, forvirring och krampanfall. Dessa
kan vara symtom pa ett tillstind som kallas STADH (inadekvat utséndring av antidiuretiskt
hormon).

- minskad eller ingen urinutséndring

- rodnad

- akut njursvikt

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

- forvirring

- eosinofilisk lunginflammation (en ovanlig typ av lunginflammation)

- rinit (inflammation indsans slemhinnor)

- fordndrade blodvirden sédsom lagt antal vita och roda blodkroppar, lagt hemoglobinvirde,
lagt antal blodpléttar

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):
- missfargning, domning och smérta i fingrar eller tar (Raynauds fenomen).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar
som inte nAmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Perindopril Krka ska forvaras


http://www.fimea.fi/

Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ér den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i originalforpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr perindopril-tert-butylamin.
Varje tablett innehéller 4 mg perindopril tertiéir butylaminsalt, motsvarande 3,338 mg
perindopril.

- Ovriga innehallsimnen &r: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460),
natriumvitekarbonat, kolloidal vattenfti kiseldioxid och magnesiumstearat (E572). Se avsnitt 2
”Perindopril Krka innehaller laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tabletter dr vita, ovala, bikonvexa tabletter med avfasade kanter och brytskara pa ena sidan.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Perindopril Krka tabletter finns i blisterforpackningar med 7, 14, 28, 30, 50, 60, 90 eller 100
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning
KRKA Sverige AB, Géta Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare 5

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA Polska Sp.z.0.0., UL Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, Polen
Denna bipacksedel éindrades senast 15.9.2021

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.



