Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Perindopril/Indapamid Sandoz 4 mg/1,25 mg table tit
perindopriili-tert-butyyliamiini/indapamidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Perindopril/Indapamid Sandoz on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Perindopril/Indapamid Sandoz -valmistetta
Miten Perindopril/Indapamid Sandoz -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Perindopril/Indapamid Sandoz -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e S

1. Miti Perindopril/Indapamid Sandoz on ja mihin sitii kiiyte taéin

Perindopril/Indapamid Sandoz -valmisteessa on kahta vaikuttavaa ainetta, perindopriilia ja
indapamidia. Léédkettd kiytetiiin korkean verenpaineen (verenpainetaudin) hoitoon.

o Perindopriili kuuluu ACEm estijien lddkeryhméén. Ne laajentavat verisuonia, jolloin syddmen
on helpompi pumpata verta niiden lapi.
o Indapamidi on nesteenpoistolidke eli diureetti. Diureetit lisdédviat munuaisten virtsaneritysta.

Indapamidi on kuitenkin erilainen kuin muut diureetit, silld se lisdd virtsaneritystd vain vihéan.

Kumpikin vaikuttava aine alentavaa verenpainetta ja yhdessé ne auttavat pitiméén verenpaineen
hallinnassa.

Perindopriilia ja indapamidia, joita Perindopril/Indapamid Sandoz siséltdi, voidaan joskus kéyttaa
myos muiden kuin tdsséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Perindopril/Indapamid Sandoz -valmis te tta

Ali ota Perindopril/Indapamid Sandoz -valmistetta:

o jos olet allerginen perindopriilille, muille ACEmn estijille, indapamidille, muille
sulfonamideille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6 ja kohdan 2
lopussa)

o jos ACEn estdjéhoito on joskus aiheuttanut sinulle hengityksen vinkumista, kasvojen tai
kielen turvotusta, voimakasta kutinaa tai vaike aa ihottumaa tai jos sinulla tai jollakin
perheenjdsenellisi on ollut néitd oireita (ns. angioe deemaa) jossakin muussa tilanteessa

o jos sinulla on vaikea maksasairaus tains. he paattine n enkefalopatia (maksakirroosiin liittyva
rappeuttava aivosairaus)
o jos sinulla on vaikea munuaissairaus, jossa verenvirtaus munuaisiin on vahentynyt

(munuaisvaltimon ahtauma)



jos saat dialyysihoitoa tai jotain muuta hoitoa veren suodattamiseksi. Perindopril/Indapamid
Sandoz ei vilttdiméttd sovi sinulle riippuen kdytetysti laitteesta.

jos sinulla on diabe tes tai munuais te n vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta
alentavalla lddkkeelld, joka sisdltda aliskireenis

jos sinulla on liian pieni tai suuri veren kaliumpitoisuus

jos sinulla epdillddn hoitamatonta sydédmen vajaatoimintaa, joka ei ole tasapainossa (vaikeaa
nesteen kertymisté, hengitysvaikeutta)

jos olet vihintddn 4. kuulla raskaana (Perindopril/Indapamid Sandoz -valmisteen kayttda on
hyvé vilttdd my6s alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus)

jos imetiit (ks. kohta Imetys)

jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriilia ja valsartaania sisiltivaa
yhdistelmdvalmistetta, joka on aikuisten erddnlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) syddmen
vajaatoiminnan hoitoon kiytettidva lidke, silli angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea
turpoaminen esim. kurkussa) riski on tavanomaista suurempi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Perindopril/Indapamid Sandoz -valmistetta:

jos sinulla on syddmestd lihtevin valtavaltimon eli aortan ahtauma

jos sinulla on syddmen hiippalipin ahtauma

jos sinulla on sydinlihassairaus (hypertrofinen kardiomyopatia)

jos sinulla on munuais valtimon ahtauma

jos sinulla on sydimen vajaatoiminta tai muu sydéns airaus

jos sinulla on munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa

jos aldosteronihormonin pitoisuus veressision poikkeavan suuri (primaarinen

aldosteronismi)

jos sinulla on maks as airaus

jos sinulla on jokin sidekudossairaus (ihosairaus), kuten punahukka (systeeminen lupus

erythematosus) taiskleroderma

jos sairastat valtimokovettumatautia (ateroskleroosia)

jos sinulla on liséikilpirauhasen liikatoiminta (hyperparatyreoosi)

jos sinulla on Kkihti

jos sinulla on diabetes

jos noudatat vihéisuolais ta ruokavaliota tai kdytéit kaliumia siséltdvia suolankorvikkeita

jos kaytit litiumia tai virts aneritysti lisadvia, ns. kaliumia sdistdvid diureetteja

(spironolaktonia, triamtereenia) tai kaliumlisdd, silld ndiden lidkkeiden kayttoad

Perindopril/Indapamid Sandoz -valmisteen kanssa tulee vélttdé (ks. "Muut lidkevalmisteet ja

Perindopril/Indapamid Sandoz”)

jos sinulle on kehittynyt vaikea allerginen re aktio, johon liittyy kasvojen, huulten, suun, kielen

tainielun turvotusta, joka voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeutta (angioedeema). TAt4 voi

esiintyd milloin tahansa hoidon aikana. Jos tillaisia oireita ilmenee, lopeta

Perindopril/Indapamid Sandoz -hoito ja mene ld4kériin valittomasti.

jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd ladkkeista:

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

- aliskireeni.

Ladkérisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.

kaliumin) méaardn sdanndllisesti.

Katso myds kohdassa “Ali ota Perindopril/Indapamid Sandoz -valmistetta” olevat tiedot.

jos saat hemodialyysihoitoa, jossa kdytetdan high-flux-kalvoja

jos kaytit jotakin seuraavista lddkkeistd, angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea

turpoaminen esim. kurkussa) riski saattaa olla tavanomaista suurempi:

- rasekadotriili, joka on ripulin hoitoon kéytettiva lidke

- elinsiirteen hyljintdreaktioiden estimiseen ja syovén hoitoon kdytettdvid ladkkeitd (esim.
temsirolimuusia, sirolimuusia, everolimuusia ja muita mTOR-kinaasin estéjien ryhméén
kuuluvia lddkkeitd)



- vildagliptiinid, joka on diabeteksen hoitoon kaytettdva lidke.

jos olet yli 70-vuotias

jos olet mustaihoinen, silld sinulla saattaa olla suurempi angioedeeman riski ja lidkkeen
verenpainetta alentava teho voi olla heikompi kuin muilla

jos epiilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Perindopril/Indapamid

Sandoz -valmisteen kéyttod alkuraskauden aikana eiole suositeltavaa, eikd sitid saa kayttda
lainkaan kolmannen raskauskuukauden jilkeen, silld se voi tuolloin aiheuttaa lapselle vakavaa
haittaa (ks. kohta Raskaus).

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle timén ladkkeen kaytostd myds seuraavissa tapauksissa:

jos olet menossa nukutukseen / saat puudutus aine tta ja/tai olet menossa leikkaukseen

jos sinulla on dskettéin ollut ripulia tai oksentelua taijos sinulla on nestehukkaa (kuivumaa)
jos ihosi on ollut tavallista herkempi auringonvalolle

jos sinulla on pitkittynyttd, kuivaayskaa

jos sinulla on vatsakipua ja mahdollisesti my6s pahoinvointia ja oksentelua, silld timéa voi
viitata suoliston turvotukseen, joka on vakava allerginen reaktio

jos olet menossa dialyysiin tai LDL-afereesihoitoon (kolesterolin poisto veresti laitteen
avulla)

jos olet menossa siedityshoitoon (mehildisen- tai ampiaisenpiston aiheuttamien allergisten
reaktioiden hillitsemiseksi)

jos olet menossa tutkimukseen, jossa kdytetdén jodipitoista varjoaine tta (aine, jonka avulla
esim. munuaiset tai maha saadaan naikyméaén rontgenkuvassa)

jos sinulla on néion heikkenemisti tai silméikipua toisessa tai mole mmissa silmissési timén
ladkkeen kéyton aikana. Ndma voivat olla oireita nesteen kertymisesté silmin suonikalvoon
(suonikalvon effuusio) tai lisdéntyneesté silmdnpaineesta (glaukooma) ja voivat ilmetd tunneista
viikkoihin Perindopril/Indapamid Sandoz -valmisteen ottamisen jialkeen. Hoitamattomana se voi
johtaa pysyvdidn nionmenetykseen. Haittavaikutuksen riski on suurempi, jos sinulla on aiemmin
todettu penisillimi- tai sulfonamidiallergia. Lopeta timén lidkkeen kaytto ja kddnny lddkarin
puoleen.

Lapset januoret
Tata ladkettd ei saa antaa lapsille eikd nuorille.

Muut lifike valmis teet ja Perindopril/Indapamid Sandoz
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytéit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Vilta tdmén lddkkeen ja seuraavien lidkkeiden samanaikaista kayttod:

litium (masennusliéke)

kaliumlis it (mukaan lukien suolankorvikkeet), kaliumia s#fstévit diureetit (esim. eplerenoni,
spironolaktoni, triamtereeni ja amiloridi) ja muut lddkkeet, jotka voivat suurentaa veressé olevan
kaliumin mééraé (esim. trime topriimi ja kotrimoksatsoli, joka tunnetaan my6s nimelld
trimetopriimi/sulfametoksatsoli, bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon,
immuunijirjestelmidi lamaava siklosporiini elinsiirteiden hyljintdreaktioiden estoon ja

he pariini, joka on verenohennusldéke veritulppien estoon)

estramustiini (syopéliike).

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat tita lddkettd etenkin, jos kéytét jotakin seuraavista
ladkkeista:

muut verenpainelidkkeet

Jos otat angiotensiini II -reseptorin salpaajaa tai aliskireenid (ldékarin on ehkd muutettava
annostasi ja/tai ryhdyttivd muihin varotoimenpiteisiin; katso tietoja my®ds kohdista Al ota
Perindopril/Indapamid Sandoz -valmistetta” ja ”Varoitukset ja varotoimet™) tai diureetteja
(ladkketitd, jotka lisddvat munuaisten virtsantuotantoa).

sydidmen rytmihéiriolidikkeet (esim. prokaiiniamidi, digoksiini, hydrokinidiini, disopyramidi,
kinidiini, amiodaroni, sotaloli, difemaniili)



o kaliumia sadstivit lddkkeet, joita kiytetdéin syddmen vajaatoiminnan hoitoon: eplerenoni ja
spironolaktoni 12,5-50 mg annoksina vuorokaudessa

o sakubitriili/vals artaani (pitkdaikaisen sydimen vajaatoiminnan hoitoon). Ks. kohdat ”Al ota

Perindopril/Indapamid Sandoz -valmistetta™ ja ”Varoitukset ja varotoimet”.

antihis tamiinit (heindnuha- ja allergialdékkeitd, esim. terfenadiini, astemitsoli, mitsolastiini)

bepridiili (rasitusrintakivun hoitoon)

bents amidit (psykoosilidkkeitd, esim. sultopridi)

butyrofe nonit (psykoosildédkkeitd, esim. haloperidoli)

puudutus- ja nukutusaineet

jodivarjoaineet

sisapridi (maha- ja ruoansulatusvaivojen hoitoon)

erytromysiini injektioina (antibiootti)

moksifloksasiini tai s parfloks asiini (antibiootteja)

me tadoni (riippuvuuden hoitoon)

allopurinoli (kihtildéke)

kortikosteroidit (mm. vaikean astman tai nivelreuman hoitoon)

immuunijirjes telméii lamaavat ldikke et (autoimmuunisairauksien hoitoon tai elinsiirron

jalkeen, esim. siklosporiini, takrolimuusi)

syopildakkeet

halofantriini (malarialiike)

pentamidiini (keuhkokuumeen hoitoon)

vinkamiini (oireisten kognitiivisten héirididen hoitoon vanhuksilla)

baklofe e ni (esim. MS-tautiin littyvén lihasjiykkyyden hoitoon)

diabe teslifikkeet (esim. insuliini, metformiini, glimepiridi, vildagliptiini ja muut gliptiinit)

kalsium, mm. kalsiumlisét

suolen toimintaa kiihdyttéiviit ulostusliikkeet (esim. senna)

ei-steroidiset tulehduskipulddkkeet (NSAID) kivun hoitoon (esim. ibuprofeeni) tai suurina

annoksina kéytetyt salisylaatit (esim. asetyylisalisyylihappo)

amfoterisiini B injektioina (vaikean sieni-infektion hoitoon)

esim. masennuksen, ahdistuksen tai skitsofrenian hoitoon kaytettivit psyykenlidkkeet (esim.

trisyklis et masennus liéikkeet, ne uroleptit)

tetrakosaktidi (Crohnin taudin hoitoon)

kultainjektiot (natriumaurotiomalaatti, reumaliéke)

vasodilataattorit, mm. nitraatit (verisuonia laajentavia valmisteita)

matalan verenpaineen, sokin tai astman hoitoon kiytettivit ladkkeet (esim. efedriini,

noradrenaliini tai adrenaliini)

o ladkkeet, joita kiytetddn useimmiten ripulin hoitoon (rasekadotriili) tai elinsiirteen
hylkimisreaktioiden estdmiseen (sirolimuusi, e verolimuusi, temsirolimuusi ja muut mTOR-
kinaasin estijien ryhméin kuuluvat lddikkeet). Ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.

Jos et tiedd, mitd ndmé lddkkeet ovat, kysy neuvoa ldékarilté.

Perindopril/Indapamid Sandoz ruuan ja juoman kanssa
Ole erityisen varovainen, jos noudatat viahdsuolaista ruokavaliota. Keskustele lidkérin kanssa, ennen
kuin otat tité ladketta.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Raskaus

Kerro laédkdrillesi, jos epdilet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Normaalisti lddkéri neuvoo
sinua lopettamaan Perindopril/Indapamid Sandoz -valmisteen kdyton ennen raskauden alkua tai heti,
kun huomaat olevasi raskaana. Hén kehottaa sinua vaihtamaan Perindopril/Indapamid

Sandoz -valmisteen johonkin toiseen lidkkeeseen. Perindopril/Indapamid Sandoz -valmisteen kaytto



alkuraskauden aikana ei ole suositeltavaa, eikd sitd saa kdyttdé lainkaan 3. raskauskuukauden jilkeen,
silld tuolloin se voi aiheuttaa lapselle vakavaa haittaa.

Imetys
Perindopril/Indapamid Sandoz -valmistetta ei saa kdyttad imetyksen aikana. Kerro heti lddkarille, jos
imetét tai aiot imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Perindopril/Indapamid Sandoz ei todenndkoéisesti vaikuta tarkkaavaisuuteen, mutta verenpaineen
alenemisen takia voi imetd huimausta tai heikotusta etenkin hoidon alussa tai annoksen suurentamisen
jalkeen. Jos ndin kiy, ajokyky tai koneiden kédyttokyky voi heikentya.

Perindopril/Indapamid Sandoz sisiltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Perindopril/Indapamid Sandoz -valmis te tta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Iddkari on méaédrdannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tabletit otetaan vesilasillisen kera mieluiten aamuisin ennen ruokailua.

Aikuiset
Suositeltu annos on yksi tabletti kerran paivassa.

Likkéit potilaat
Ladkari méérad sinulle parhaiten sopivan annoksen.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, lidkari saattaa muuttaa ladkkeen annosta.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Téti ladkettd ei saa antaa lapsille eikéd nuorille (ks. ”Varoitukset ja varotoimet”).

Jos otat enemmiin Perindopril/Indapamid Sandoz -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi

ja lisiohjeiden saamiseksi. Todenndkoisin yliannostuksen oire on verenpaineen lasku. Jos verenpaine
laskee voimakkaasti (oireita voivat olla huimaus tai pyorrytys), mene makuulle ja nosta jalat koholle.

Jos unohdat ottaa Perindopril/Indapamid Sandoz -valmiste tta

On tirkedé ottaa lddke joka péivd, silld sddnnollinen hoito vaikuttaa tehokkaammin. Jos kuitenkin
unohdat ottaa yhden tai useamman annoksen, ota se heti kun muistat ja jatka hoitoa lidkdrin ohjeen
mukaisesti. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Perindopril/Indapamid Sandoz -valmis teen kiyton
Keskustele aina lidkérin kanssa, jos haluat lopettaa ladkityksen. Vaikka olosi olisikin hyva,
ladkityksen jatkaminen voi silti olla tarpeen.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.

M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulle kehittyy jokin seuraavis ta haittavaikutuksista, LOPETA Perindopril/Indapamid
Sandoz -valmisteen kiyttiminen ja ota heti yhteys liiikériin. Seuraavat oireet ovat vakavan
allergisen re aktion merkkeji. Oireet on hoidettava heti, yleensa sairaalassa.

kasvojen, silmien, huulten, suun, kielen tainielun turvotus, joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeutta (angioedeema) (ks. kohta 2, ”Varoitukset ja varotoimet™) (melko harvinaiset —
voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalli 100:sta)

puristava tunne rinnassa, hengityksen vinkuminen ja hengenahdistus (bronkospasmi) (melko
harvinaiset — voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 100:sta)

voimakas huimaus tai pyortyminen, joka johtuu verenpaineen laskusta (yleiset — voi esiintyé
enintdin 1 kdyttajalla 10:sté)

vaikeat ithoreaktiot, mm. erythema multiforme (ihottuma, joka alkaa usein punoittavina,
kutisevina iholaikkuina kasvoissa tai yli- tai alaraajoissa) tai voimakas ihottuma,
nokkosihottuma, ihon punoitus koko kehon alueella, vaikea kutina, rakkulamuodostus, ihon
kuoriutuminen ja turvotus, limakalvotulehdus (Stevens—Johnsonin oireyhtymai) tai muut
allergiset reaktiot (hyvin harvinaiset — voi esiintyd enintdin 1 kayttdjalli 10 000:sta).

Ota heti yhteys liikériin myos, jos sinulle kehittyy jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kdyttajalla 1 000:sta)

munuaissairaus, johon littyy vaikea virtsanerityksen viheneminen tai loppuminen, ja johon voi
littyd kuumetta, pahoinvointia, visymysti, kipua kyljisséd, turvotusta jaloissa, nilkoissa,
jalkaterissd, kasvoissa ja kdsissa tai verta virtsassa (akuutti munuaisten vajaatoiminta)

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

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta)

syddmen rytmih&irié

rintakipu

sydankohtaus

yli- tai alaraajojen heikkous tai puhevaikeus, joka voi olla merkki mahdollisesta
aivohalvauksesta

haimatulehdus, joka voi aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkdkipua sekd voimakasta
huonovointisuutta

ihon tai silmien keltaisuus, joka voi olla maksatulehduksen merkki.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

henked uhkaava, epasdénndllinen sydamen rytmi

maksasairauden aiheuttama aivosairaus (hepaattinen enkefalopatia)

dkillinen likindkdisyys (myopia)

ndaon heikkeneminen tai kipu silmissd korkean silmdnpaineen takia (mahdollisia merkkejd
nesteen kertymisestd silmin suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista
ahdaskulmaglaukoomasta).

Muut haittavaikutukset

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10:std)

ummetus
pahoinvointi



oksentelu

vatsavaivat syomisen jilkeen

vatsakipu

ripuli

makuaistin hairiot

kuiva yska

hengitysvaikeus

nakohairiot

korvien soiminen tai surina

lihaskrampit

heikotus

péaédnsirky

huimaus

tuntohéiriot (kihelmdinti, kutina tai pistely ilman selkeédd syytd)
kiertohuimaus eli tunne, ettd ympéristd kieppuu siimissa
ihoreaktiot (ihottuma, ihopaukamat, kutina)
laboratoriokoetulosten muutos: veren alhainen kaliumpitoisuus.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 100:sta)
sinertdvat laiskét iholla (purppura)

kutiava nokkosihottuma

rakkularyppaét

mieliala- ja/tai unihdiriot

masennus

munuaisten vajaatoiminta

impotenssi (kyvyttdomyys saada erektio tai sdilyttdd se)

hikoilu

eosinofillien (tiettyjen valkosolujen) liallinen méara
laboratoriokoetulosten muutokset: veren korkea kaliumpitoisuus, joka korjautuu hoidon
lopettamisen jilkeen, veren alhainen natriumpitoisuus, joka voi johtaa nestehukkaan ja
alhaiseen verenpaineeseen

uneliaisuus

pyOrtyminen

syddmentykytys

nopea sydidmen syke

hyvin pieni verensokeriarvo (hypoglykemia) diabetespotilailla
verisuonitulehdus

suun kuivuus

ihon lisddantynyt herkkyys auringonvalolle (valoherkkyysreaktiot)
nivelkipu

lihaskipu

rintakipu

huonovointisuus

ddreisosien turvotus

kuume

veren ureapitoisuuden suureneminen

veren kreatiniinipitoisuuden suureneminen

kaatuminen.

Harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 1 000:sta)

. vasymys
o psoriaasin paheneminen
o laboratoriokoetulosten muutokset: maksaentsyymiarvojen suureneminen, seerumin korkea

bilirubiinipitoisuus, veren alhainen kloridipitoisuus ja veren alhainen magnesiumpitoisuus



o véihentynyt tai loppunut virtsaneritys
o punastelu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalli 10 000:sta)

o verihiutaleméérén viheneminen
o veren valkosoluméérin viheneminen, joka lisdd infektioherkkyyttd
o veren punasolumiiridn vaheneminen, joka voi aiheuttaa kalpeutta, heikotusta tai hengéstymista

(aplastinen anemia, hemolyyttinen anemia)

hemoglobiiniarvon pieneneminen

eosinofiilinen keuhkokuume (harvinainen keuhkokuumetyyppi)
tukkoinen tai vuotava neni

sekavuus

veren kalsiumpitoisuuden suureneminen

maksatoiminnan poikkeavuus.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
poikkeavuudet syddnsdhkokiyrassd (EKG)

nadn hdmértyminen
véarimuutos, puutuminen ja kipu sormissa tai varpaissa (Raynaud’n oireyhtymai).

pahentua.

veriarvojen muutokset: veren virtsahappoarvojen suureneminen ja sokeriarvojen suureneminen

Jos sinulla on punahukka (systeeminen lupus erythematosus, erds sidekudossairaus), se saattaa

Veren, munuaisten, maksan tai haiman hiirioitd tai laboratoriokoetulosten (verikoetulosten) muutoksia

voi esiintyd. Ladkari saattaa maarita verikokeita tilasi seuraamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Perindopril/Indapamid Sandoz -valmis te en siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi lidkettd Fipipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

AVAl-apipainopakkaukset

Séilyta alle 30 °C.

Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle ja kosteudelle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdiméattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa



Miti Perindopril/Indapamid Sandoz sis:ltia

- Vaikuttavat aineet ovat perindopriili-tert-butyyliamiini ja indapamidi.
Yksi tabletti sisdltdd 4,00 mg perindopriili-tert-butyyliamiinia vastaten 3,338 mg perindopriilia,
ja 1,25 mg indapamidia.

- Muut aineet ovat hydroksipropyylibetadeksi, laktoosimonohydraatti, povidoni K25, silikonoitu
mikrokiteinen selluloosa, hydratoitu kolloidinen piidioksidi, vedetdn kolloidinen piidioksidi ja
magnesiumstearaatti.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pitkinomainen, kaksoiskupera tabletti, jossa on toisella puolella kaiverrus ”PI”.

Tabletit on pakattu AlVAl-ldpipainopakkauksiin ja edelleen koteloon.

Pakkauskoot:
7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 60, 90 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K66penhamina S, Tanska

Valmistaja:

Sglutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
El%k Pharmaceuticals d.d, Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

s;k Pharmaceuticals d.d, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

El]lEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
31.05.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Perindopril/Indapamid Sandoz 4 mg/1,25 mg table tter
perindopril tert-butylamin/indapamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Perindopril/Indapamid Sandoz &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Perindopril/Indapamid Sandoz
Hur du tar Perindopril/Indapamid Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Perindopril/Indapamid Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e S

1. Vad Perindopril/Indapamid Sandoz ir och vad det anviinds for

PerindoprilIndapamid Sandoz tabletter &r en kombination av tvé aktiva substanser, perindopril och
indapamid. Detta likemedel anvénds for be handling av hogt blodtryck (hypertension).

o Perindopril hor till enklass likemedel som kallas ACE-hdmmare. Dessa likemedel inverkar
genom att utvidga blodkérlen, vilket gor det littare for hjirtat att pumpa blod genom dem.
o Indapamid ar ett diuretikum. Diuretika 6kar mdngden av urin som njurarna producerar och

kallas ibland for vitskedrivande tabletter. Indapamid skiljer sig emellertid fran andra diuretika,
da det okar urinméngden endast litet.

De bada aktiva substanserna sénker blodtrycket och tillsammans hjilper de att fa ditt blodtryck under
kontroll.

Perindopril och indapamid som finns i Perindopril/Indapamid Sandoz kan ocksé vara godkdnda for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Perindopril/Indapamid Sandoz

Ta inte Perindopril/Indapamid Sandoz:

o om du é&r allergis k mot perindopril eller andra ACE-hdmmare eller mot indapamid eller andra
sulfonamider eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6 och slutet av
avsnitt 2)

o om du har haft symtom sasom vinande andning, svullnad av ansikte eller tunga, kraftig

klida eller s vira hudutslag i samband med tidigare behandling med ACE-hdmmare eller om
du eller ndgon av dina familjemedlemmar vid nagot tillfille haft dessa symtom (tillstand som
kallas angio6dem)

o om du har svar leversjukdom eller lider av ett tillstdind som kallas he patisk encefalopati
(degenerativ sjukdom i hjérnan)

o om du har svar njurs jukdom med minskad blodtillférsel till njurarna (njurartirstenos)



om du far dialysbehandling eller ndgon annan typ av blodfiltrering. Beroende pé vilken
maskin som anvinds, dr Perindopril/Indapamid Sandoz kanske inte lampligt for dig.

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

om du har for lagt eller for hogt kaliumvirde i blodet

om man misstinker att du lider av obehandlad okompenserad hjirts vikt (kraftig ansamling av
vidtska i kroppen, andningssvarigheter)

om du dr mer dn 3 manader gravid. (Det dr ocksa bést att undvika Perindopril/Indapamid
Sandoz under de forsta graviditetsménaderna — se avsnittet om graviditet.)

om du ammar (se avsnittet om amning)

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Perindopril/Indapamid Sandoz tabletter:

om du har fortringning av aorta

om du har fortringning av hjirtats vinstra klaff (mitralklaffstenos)

om du har hjartmuskels jukdom (hypertrofisk kardiomyopati)

om du har fortringning av njurartiren (njurartirstenos)

om du har hjirtsvikt eller andra hjirtbesvér

om du har njurbesviér eller om du far dialysbehandling

om du har ovanligt hogt halt av ett hormon som kallas aldosteron iblodet (primér

aldosteronism)

om du har leverbesvir

om du har ndgon bindvévssjukdom (hudsjukdom), t.ex. systemisk lupus erythematosus (kallas

SLE eller LED) eller skleroderma

om du lider av derforkalkning (ateroskleros)

om du lider av 6veraktivitet av bis koldkorteln (hyperparatyreos)

om du lider av gikt

om du lider av diabetes

om du foljer en saltfattig kost eller anvinder saltersittning som innehaller kalium

om du anvénder litium eller urindrivande tabletter som kallas kaliumsparande diuretika

(spironolakton, triamteren) eller kaliumtillskott, d& anvindning av dessa tillsammans med

Perindopril/Indapamid Sandoz ska undvikas (se ”Andra likemedel och Perindopril/Indapamid

Sandoz”)

om du har en allvarlig allergisk reaktion med svullnad av ansikte, lippar, mun, tunga eller

svalg som kan orsaka sviljnings- eller andningssvarigheter (angioddem). Detta kan uppkomma

nér som helst under behandlingen. Om du far sddana symtom ska du sluta ta likemedlet och

genast uppsoka likare.

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

- en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem

- aliskiren.

Din Iikare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex.

kalium) i blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Perindopril/Indapamid Sandoz”.

om du far he modialys behandling med hoggenomtréngliga membran

om du tar nadgot av foljande likemedel kan risken for angioddem (snabb svullnad under huden i

ett omrade som halsen) oka:

- racekadotril, ett likemedel som anvénds for att behandla diarré

- ldikemedel som anvinds for att forhindra avstotning av transplanterade organ och mot cancer
(t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus och andra likemedel som hor till gruppen mTOR-
h&mmare)

- vildagliptin, ett likemedel som anvénds for att behandla diabetes.



om du &r édldre dn 70 &r

om du har mérkhyat urs prung, eftersom du kan ha en hogre risk for angioédem och detta
lakemedel kan vara mindre effektivt for sinkning av blodtrycket dn hos icke-morkhyade
patienter

om du tror att du dr gravid (eller kan bli gravid). Perindopril/Indapamid Sandoz
rekommenderas inte att anvéndas i borjan av graviditeten och far inte anvéindas om du dr mer &n
3 manader gravid, eftersom det kan orsaka allvarliga skador pa ditt barn om det anvénds under
denna period (se avsnittet om graviditet).

Du bor ocksé informera din likare eller apotekspersonal om att du tar detta likemedel:

om du ska nedsdvas/beddvas och/eller genomga en operation

om du nyligen har haft diarré eller krikning eller om du lider av vitskeforlust

om du har observerat 6kad kdnslighet av huden for solljus

om du har ihallande torr hosta

om du har buks miirta med eller utan illaméende eller krikning; dessa symtom kan vara
tecken pé en allvarlig allergisk reaktion som kallas intestinalt angioddem

om du ska genomga dialys eller LDL-aferes (avligsnande av kolesterol fran kroppen med hjilp
av en maskin)

om du ska fa desensibiliseringsbehandling for att lindra allergi mot bi- eller getingstick

om du ska genomga en medicinsk undersokning som forutsitter injektion av jodhaltigt
kontrastmedel (imne som gor att organ, t.ex. njurarna eller magsicken, blir synliga pa en
rontgenbild)

om du far nedsatt syn eller 6gonsmiirta i ena eller bida 6gonen medan du tar detta
lakemedel. Detta kan vara symtom pa vétskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan och
senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat (glaukom) och kan ske inom timmar till veckor efter
att du tagit Perindopril/Indapamid Sandoz. Obehandlat kan det leda till permanent
synnedséttning. Om du tidigare har haft en penicillin- och sulfonamidallergi, kan du ha en hogre
risk for detta. Avsluta behandlingen och kontakta likare.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar.

Andra liikemedel och Perindopril/Indapamid Sandoz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Undvik anvindning av detta likemedel tillsammans med:

litium (depressionsmedicin)

kaliumtillskott (inklusive saltersittning), kaliumsparande diuretika (t.ex. eplerenon,
spironolakton, triamteren, amilorid) och andra likemedel som kan 6ka méangden kalium 1 ditt
blod (t.ex. trime toprim och kotrimoxazol [trimetoprim/sulfametoxazol] mot infektioner som
orsakas av bakterier; ciklosporin, ett immundimpande likemedel som forhindrar avstétning av
transplanterade organ; och heparin, ett likemedel som anvénds for att fortunna blodet for att
forhindra blodproppar)

estramustin (anvinds vid behandling av cancer).

Sarskilt om du anvinder nagot av foljande likemedel ska du tala med din likare innan du bérjar
anvinda detta likemedel:

andra likemedel for behandling av forhojt blodtryck

Om du tar en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (din likare kan behova
dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgiarder; se dven informationen under
rubrikerna ”Ta inte Perindopril/Indapamid Sandoz” och ”Varningar och forsiktighet”) eller
diuretika (likemedel som 6kar méngden urin som njurarna producerar).

lakemedel for behandling av rytmstérningar i hjirtat (t.ex. prokainamid, digoxin,
hydrokinidin, disopyramid, kinidin, amiodaron, sotalol, difemanil)



o kaliumsparande likemedels som anvénds for be handling av hjérts vikt: eplerenon och
spironolakton vid doser mellan 12,5 mg och 50 mg per dag

o sakubitril/vals artan (anvinds for behandling av langvarig hjértsvikt). Se avsnitten ”Ta inte
Perindopri/Indapamid Sandoz” och ”Varningar och forsiktighet”.

o antihis taminer (for behandling av hosnuva eller allergier, t.ex. terfenadin, astemizol,

mizolastin)

be pridil (for behandling av kransartirsjukdom)

bensamider (fér behandling av psykotiska storningar, t.ex. sultoprid)

butyrofe noner (fér behandling av psykotiska stérningar, t.ex. haloperidol)

bedovnings- eller narkosmedel

jodhaltiga kontrastmedel

cisaprid (anviands for behandling av mag- och matsmaéltningsbesvar)

erytromycin i injektionsform (ett antibiotikum)

moxifloxacin eller sparfloxacin (antibiotika)

metadon (likemedel mot drogberoende)

allopurinol (for behandling av gikt)

kortikosteroider for behandling av olika tillstind inklusive svar astma och ledgdngsreumatism

immunosuppressiva liikemedel for behandling av autoimmuna sjukdomar eller efter

transplantationskirurgi (t.ex. ciklosporin, takrolimus)

o cancermediciner

o halofantrin (for behandling av malaria)

o pentamidin (for behandling av lunginflammation)

o vinkamin (for behandling av symtomgivande kognitiva storningar hos éldre)

o baklofen (mot muskelstelhet som férekommer vid vissa sjukdomar, bl.a. multipel skleros)

o diabetesmediciner (t.ex. insulin, metformin, glimepirid, vildagliptin och andra gliptiner)

. kalcium, bl.a. kalciumtillskott

o laxativa medel som stimulerar tarmfunktionen (t.ex. senna)

o icke-steroida anti-inflammatoriska likemedel (NSAIDs) for be handling av s mérta (t.ex.
ibuprofen) eller salicylater i hog dos (t.ex. acetylsalicylsyra)

o amfotericin B som injektion (for behandling av svara svampinfektioner)

o lakemedel for behandling av mentala storningar sdsom depression, angest, schizofreni (t.ex.
tricykliska antide pressiva likemedel, neuroleptika)

o tetrakosaktid (for behandling av Crohns sjukdom)

o guldpreparat (natrium aurotiomalat) som injektion (likemedel mot reumatiska tillstand)

o vasodilatorer, bl.a. nitrater (produkter som vidgar blodkérlen)

o lakemedel som anvénds for be handling av 1agt blodtryck, chock eller astma (t.ex. efedrin,

noradrenalin eller adrenalin)

o lakemedel som vanligtvis anvinds for att behandla diarré (racekadotril) eller for att forhindra
avstotning av transplanterade organ (sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra
like medel som hor till gruppen mTOR-hédmmare). Se avsnitt ”Varningar och forsiktighet”.

Fréga din likare om du ar oséker pa vad som avses med dessa likemedel.

Perindopril/Indapamid Sandoz med mat och dryck
Var sérskilt forsiktig om du foljer en saltfattig kost. Tala med din lakare innan du bérjar anvénda detta
lakemedel.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Graviditet

Du méste tala om for din likare om du tror att du &r (eller kan bli) gravid. Lakaren kommer da
vanligtvis att rada dig att sluta anvinda Perindopril/Indapamid Sandoz innan du blir gravid eller sa fort
du vet att du ar gravid och kommer dessutom att rdda dig att ta ndgot annat likemedel istéllet for



Perindopril/Indapamid Sandoz. Perindopril/Indapamid Sandoz rekommenderas inte att anvéndas i
borjan av graviditeten och fir inte anvindas om du &r mer &n 3 méanader gravid, eftersom det kan
orsaka allvarliga skador pa ditt barn om det anvénds efter den tredje graviditetsmanaden.

Amning
Du ska inte ta Perindopril/Indapamid Sandoz om du ammar. Tala genast om for din likare om du
ammar eller ska borja amma.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Perindopril/Indapamid Sandoz paverkar i allmédnhet inte uppméarksamheten men en del patienter kan
uppleva svindel eller svaghet som dr forknippat med blodtryckssénkningen, sérskilt i borjan av
behandlingen eller da dosen dkats. Om detta uppkommer, kan din korformaga eller formaga att
anvianda maskiner forsvagas.

Perindopril/Indapamid Sandoz inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Perindopril/Indapamid Sandoz

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Ta tabletten med ett glas vatten helst pA morgonen och fore maltid.

Vuxna
Rekommenderad dos ér en tablett dagligen.

Aldre
Lakaren avgor lamplig dos.

Patienter med njursvikt
Lakaren kanske justerar doseringen om du har njursvikt.

Anvindning for barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn och ungdomar (se ”Varningar och forsiktighet”).

Om du har tagit for stor miingd av Perindopril/Indapamid Sandoz

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning. Det mest sannolika symtomet pa 6verdosering dr lagt blodtryck. I fall kraftig
blodtryckssidnkning forekommer (med symtom sdsom yrsel eller en svimningskinsla) kan det hjdlpa
att man ligger sig ner och placerar fotterna i upphdjt lige.

Om du har glomt att ta Perindopril/Indapamid Sandoz

Det ér viktigt att du tar ditt likemedel varje dag, da regelbunden behandling &r mer effektiv. Om du
dock glomt att ta en eller flera tabletter, ta en tablett sa fort du mérker detta och fortsétt sedan enligt
ordination. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Perindopril/Indapamid Sandoz
RAdfraga alltid din lakare om du 6nskar sluta ta detta likemedel. Trots att du kanske mér bra, kan det



vara nodvéndigt att fortsétta anvinda detta likemedel.

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 anvéndare behover inte fa

dem.

Om du mérker niagon av foljande biverkningar, ska du SLUTA ta dessa tabletter och genast
kontakta likare. Dessa symtom dr tecken pa allvarlig allergisk reaktion och miste omedelbart
behandlas, vanligen pa sjukhus.

svullnad 1 ansiktet, 6gon, lappar, mun, tunga eller svalg som kan orsaka svéljnings- eller
andningssvarigheter (angioddem) (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet) (mindre vanligt —
kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

tryck over brostet, vinande andning och andndd (bronkospasm) (mindre vanligt —kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)

svar yrsel eller svimning pa grund av lagt blodtryck (vanligt —kan féorekomma hos upp till 1 av
10 anvéndare)

svéra hudreaktioner sdsom erythema multiforme (hudutslag som ofta borjar med réda kliande
flickar i ansiktet eller pa armar eller ben) eller kraftiga hudutslag, nisselutslag, hudrodnad pa
hela kroppen, svar klada, blasbildning, fjallande och svullnad av huden, slemhinneinflammation
(Stevens—Johnsons syndrom) eller andra allergiska reaktioner (mycket sillsynt — kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare).

Kontakta dven likare omgaende om du mirker ndgon av foljande biverkningar:

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

njurbesvér med kraftigt minskad eller ingen urinutsdndring, som ocksa kan forekomma med
feber, illamdende, trétthet, smérta i sidan, svullnad i ben, vrister, fotter, ansikte och hdnder eller
blod i urinen (akut njursvikt)

mork urin, illamiende eller krikningar, muskelkramper, forvirring och krampanfall. Dessa kan
vara symtom pa ett tillstdnd som kallas STADH (inadekvat utsondring av antidiuretiskt hormon).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

ovanligt snabba eller oregelbundna hjirtslag

brostsmérta

hjartinfarkt

svaghet i armar eller ben eller talproblem som kan vara ett tecken pa eventuell stroke
bukspottskortelinflammation som kan orsaka svar mag- och ryggsmarta tillsammans med svar
sjukdomskénsla

gulfargning av hud och dgon (gulsot) som kan vara ett tecken pa leverinflammation.

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare):

livshotande oregelbunden hjirtrytm

hjarnsjukdom som orsakas av leversjukdom (hepatisk encefalopati)

plotslig nirsynthet (myopi)

nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mdjligt tecken pd vétskeansamling i
Ogat (mellan dderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom).

Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

forstoppning
illamaende



krékning

magbesvir efter maltid (dyspepsi)

buksmarta

diarré

smakforvrangning

torr hosta

andningssvarigheter

synstorningar

ringningar eller pip i 6ronen

muskelkramper

kénsla av svaghet (asteni)

huvudvérk

yrselkénsla

kénsla av kittlande, kldda eller pirrningar utan nagon uppenbar orsak (parestesi)
svindel

hudreaktioner (utslag, hudkvaddlar, klada)

forédndring 1 laboratorievéirden: 1&g kaliumhalt 1 blodet.

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

violetta hudfldckar (purpura)

kliande hudutslag (nédsselutslag)

klunga av blasor

lynnesstorningar och/eller somnstorningar

depression

njursvikt

impotens (oforméga att fa eller upprétthélla erektion)

svettning

Okat antal eosinofiler (entyp av vita blodkroppar)

forédndringar i laboratorievirden: hog kaliumhalt i blodet som aterstélls nir behandlingen
avslutas, lig natriumhalt iblodet vilket kan ge upphov till uttorkning och lagt blodtryck
somnighet

svimning

hjartklappning

snabb puls (takykardi)

mycket lag blodsockerhalt (hypoglykemi) hos patienter med diabetes
blodkérlsinflammation

torr mun

Okad kdnslighet av huden for solljus (ljuskdnslighetsreaktioner)
ledvérk

muskelvirk

brostsmérta

sjukdomskénsla

svullnad i armar och ben

feber

okad blodurea

okat blodkreatinin

fallolycka.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

o trotthet

o forvarring av psoriasis

o fordndringar i laboratorievdrden: 6kad leverenzymhalt, hog bilirubinhalt i serum, lag kloridhalt i
blodet och lag magnesiumhalt i blodet

o minskad eller ingen urinutséndring



. rodnad.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):

o minskat antal blodpléttar i blodet

o minskat antal vita blodkroppar i blodet, vilket 6kar sannolikheten for infektioner
o minskat antal roda blodkroppar i blodet, vilket kan gora huden blek och leda till svaghet eller
andndd (aplastisk anemi, hemolytisk anemi)

lagt hemoglobin

eosinofil lunginflammation (sillsynt typ av lunginflammation)

ndstéppa eller rinnande ndsa

konfusion

hog kalciumhalt i blodet

forandrad leverfunktion.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéindare):

o avvikande hjartfilm (EKG)

forédndrade laboratorievdrden i blodprover: hog urinsyrahalt och hog sockerhalt i blodet
dimsyn

missfargning, domning och smérta i fingrar eller tar (Raynauds fenomen)

eventuellt forvérrad systemisk lupus erythematosus (en typ av bindvivssjukdom) om du har
denna sjukdom sedan tidigare.

Blod-, njur-, lever- och bukspottskortelsjukdomar och férdndringar i laboratorievirden (blodprover)
kan uppkomma. Din likare kan behdva ordinera blodprover for att uppfolja ditt tillstdnd.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi.
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5.  Hur Perindopril/Indapamid Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen efter EXP.
Utgéangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

AVAl-blisterforpackningar
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskdnsligt. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- De aktiva substanserna &r perindopril tert-butylamin och indapamid.



Varije tablett innehéller 4,00 mg perindopril tert-butylamin, motsvarande 3,338 mg perindopril,
samt 1,25 mg indapamid.

- Ovriga innehallsimnen ir hydroxipropylbetadex, laktosmonohydrat, povidon K25,
mikrokristallin cellulosa med kiseldioxid, kolloidal hydratiserad kiseldioxid, kolloidal vattenfri
kiseldioxid och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, avlanga, bikonvexa tabletter praglade med PI pé en sida.

Tabletterna dr forpackade i AVAl-blister och placerade i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 60, 90, 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
ilelzﬁi:Pharmaceuticals d.d, Trimlni 2D, 9220 Lendava, Slovenien
i]:irPharmaceuticals d.d, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

illlslr( S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast
31.05.2022



