Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Perindopril Krka 8 mg table tit
perindopriili-tert-butyyliamiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Perindopril Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Perindopril Krka -tabletteja
Miten Perindopril Krka -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Perindopril Krka -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1. Mité Perindopril Krka on ja mihin siti kéytetiisin

Perindopril Krka -tablettien vaikuttava aine kuuluu angiotensiinid konvertoivan entsyymin estijien
(ACEm estdjien) ryhmadn.

Perindopril Krka -tabletteja kdytetdan:

- kohonneen verenpaineen (verenpainetaudin) hoitoon

- ehkdiseméin syddnkohtausten riskid, kuten syddninfarktia potilailla, joilla on vakaassa tilassa
oleva sepelvaltimotauti (tila, jossa verenkierto sydidnlihakseen on vihentynyt tai estynyt), ja
potilailla, joilla on jo aiemmin ollut sydéninfarkti ja/tai joille on tehty syddmeen johtavien
verisuonien laajennus verenkierron parantamiseksi sydénlihakseen

Perindopriilid, jota Perindopril Krka siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Perindopril Krka -tablette ja

Ali ota Perindopril Krka -tablette ja

- jos olet allerginen perindopriilille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
tai mille tahansa muulle ACE:n estdjélle

- jos sinulla on aiemmin esiintynyt yliherkkyysreaktio (huulien ja kasvojen, kaulan, mahdollisesti
myds kdsien ja jalkaterien ékillistd turvotusta), tukehtumisen tunnetta tai 4anen kdheytymista
(angioedeema) ACE:n estdjien kiyton yhteydessa

- jos jollakin sukulaisellasi on esiintynyt angioedeemaa tai sinulla on ollut angioe deemaa jossakin
tilanteessa



jos olet raskaana yli 3 kuukautta. (Perindopril Krka -tablettien kdyttd4 on syyti vilttdd myos
alkuraskauden aikana, ks. kohta Raskaus ja imetys.)

jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka siséltda aliskireenid

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

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

jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriilia ja valsartaania sisdltdvaéd yhdistelmadvalmistetta,
joka on aikuisten erdédnlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) syddmen vajaatoiminnan hoitoon
kéytettidva ladke, silld angioedeeman (ithonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa)
riski on tavanomaista suurempi.

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

On mahdollista, ettd Perindopril Krka -tabletit eivdt sovi sinulle, tai ettd yksilollinen seuranta on
tarpeellista sddnndllisesti. Ennen kuin aloitat Perindopril Krka -tablettien ottamisen, kerro laékérille:

jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on aortta-ahtauma (sydédmesté pois johtavan tiarkeimman
verisuonen ahtauma), ettd sydinlihaksesi on suurentunut tai ettd sydinldpissasi on jotakin vikaa
jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on munuaisiin verta kuljettavien valtimoiden ahtauma
(munuaisvaltimon ahtauma)
jos aldosteroni-hormonin pitoisuus veressisi on epanormaalin suuri (primaari aldosteronismi)
jos sinulla on diabetes
jos sinulla on jokin muu munuais-, maksa- tai syddnsairaus
jos saat hemodialyysihoitoa tai sinulle on dskettdin tehty munuaisensiirtoleikkaus
jos sinulla on verisuonten kollageenisairaus (sidekudossairaus), kuten SLE-tauti (systeeminen
lupus erythematosus) tai skleroderma
jos noudatat véhésuolaista ruokavaliota tai olet kdrsinyt voimakkaasta oksentelusta tai ripulista tai
olet kayttinyt lddkkeitd, jotka lisdavat virtsan mddraéd (nesteenpoistolidkkeitéd eli dureetteja)
jos kaytit litumldékitystd manian tai masennuksen hoitoon
jos kaytat kalumlisid tai kaliumia sisdltdvid suolankorvikkeita
jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd lddkkeista:
- angiotensiini I -reseptorin salpaaja (tunnetaan my0s sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti, jos sinulla on diabetekseen littyvid munuaisongelmia.
- aliskireeni.
Laskarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méaaran sdannollisesti.
Katso myds kohdassa ”Ali ota Perindopril Krka -tabletteja” olevat tiedot.
jos kéytit jotakin seuraavista lddkkeistd, angioedeeman (sellaisten alueiden kuin kurkun ihon
nopea turpoaminen) riski voi olla tavallista suurempi:
- rasekadotriili (kdytetdén ripulin hoitoon)
- sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi tai muut ns. mTOR-kinaasin estéjien ryhméan
kuuluvat lddkkeet (kdytetddn elinsiirteiden hylkimisreaktioiden estoon ja sydvéin hoitoon)
- vildagliptiini, joka on diabeteksen hoitoon kaytettava lddke
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 liittyy kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoamista ja

nielemis- tai hengitysvaikeuksia) on raportoitu potilailla, joita on hoidettu ACEmn estijilld, Perindopril
Krka mukaan lukien. Tétéd voi esiintyd missé tahansa vaiheessa hoitoa. Jos sinulle iimaantuu néita
oireita, lopeta Perindopril Krka -tablettien kiytto ja hakeudu heti ladkariin. Ks. myos kohta 4.



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

Perindopril Krka -hoidon aikana

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista, ota heti yhteytti ladkariin:

- jos sinua alkaa huimata otettuasi ensimmaéisen annoksen. Osa potilaista reagoi ensimméiseen
annokseen tai kun annosta nostetaan. Heitd huimaa, heikottaa tai he pyortyvit tai tuntevat
itsensd sairaiksi.

- jos sinulle tulee kuumetta, kurkkukipua tai haavaumia suuhun (ndmé voivat olla veren
valkosolujen maddrian vihenemisen aiheuttamia oireita)

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

- jos sinulla esiintyy pitkdaikaista kuivaa yskdd. ACEmn estdjien kdyton yhteydessd on raportoitu
yskdd, mutta se voi olla myds oire jostakin ylahengitysteiden sairaudesta.

Hoidon aloittaminen ja/tai annostuksen sovittaminen sinulle sopivaksi saattaa edellyttda tavallista
useampia seurantakdyntejd lddkarin vastaanotolla. Sinun on kdytava ladkarin vastaanotolla, vaikka
tuntisitkin vointisi hyvéksi. Ladkarisi paattdd seurantakdyntien tiheydesta.

Kaikkien mahdollisten komplikaatioiden vilttimiseksi Perindopril Krka -hoidon aikana,

sinun tulee myos ilmoittaa lddkarille, etta kaytit Perindopril Krka -table tte ja

- ennen kuin sinut nukutetaan ja/tai ennen kuin olet menossa leikkaukseen (my6s hammasléékarille
mentiessd)

- ennen ampiais- tai mehildisyliherkkyyden hoitamista (sieddtyshoito)

- ennen hemodialyysid tai LDL-kolesteroliafereesia (toimenpide, jossa kolesterolia poistetaan
elimistostisi koneellisesti).

Lapset ja nuoret
Perindopriilia ei suositella kdytettdviksi alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lidsikevalmisteet ja Perindopril Krka
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeita.

Ali kiiytd ilman lidkeméariystd saatavia lifikkeitd neuvottelematta ensin lifkérisi kanssa. Talli

tarkoitetaan lahinna:

- flunssalddkkeitd, jotka sisdltdvit vaikuttavana aineena pseudoefedriinid tai fenyyliefedriinid

- kipulddkkeitd, mukaan lukien aspiriinia (vaikuttava aine asetyylisalisyylihappo, jota kdytetdan
useissa lddkkeissd helpottamaan kipua ja alentamaan kuumetta seké estiméén veren hyytymisti)

- kaliumlisid ja kaliumia sisdltavid suolan korvikkeita.

Kerro ladkérille, jos kiytit jotakin seuraavista valmisteista, jotta voit olla varma, ettd on turvallista

kayttdd Perindopril Krka -tabletteja samanaikaisesti:

- muut kohonneen verenpaineen ja/tai sydimen vajaatoiminnan hoitoon tarkoitetut ldékkeet,
mukaan lukien lddkkeet, jotka lisddvit virtsan midrda (nesteenpoistolidkkeet eli diureetit)

- vasodilataattorit, mukaan lukien nitraatit (verisuonia laajentavat ladkkeet)

- kaliumia sddstavit diureetit (esim. triamtereeni, amiloridi), kaliumlisét tai kaliumia siséltédvét
suolan korvikkeet, muut lddkkeet, jotka voivat lisidtd kaliumin médérad elimistdssé (kuten hepariini,
verenohennuslidke veritulppien estoon; trimetopriimi ja kotrimoksatsoli, joka tunnetaan myds
nimelld trimetopriimi/sulfametoksatsoli, bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon); siklosporiini



tai takrolimuusi, immuunivastetta heikentivid lidkkeitd, jota kiytetddn elinsiirteiden
hyljintdreaktioiden estoon)

- kaliumia sddstavat ladkkeet, joita kiytetddn sydimen vajaatoiminnan hoitoon: eplerenoni ja
spironolaktoni annosvalilld 12,5-50 mg/vrk

- syddmen rytmihéirididen hoidossa kéytettivit ladkkeet (prokaiiniamidi)

- diabeteksen hoidossa kéytettavit lddkkeet (insuliini ja suun kautta otettavat diabeteslddkkeet,
kuten vildagliptiini)

- baklofeeni (kdytetddn lihasjaykkyyden hoitoon erdissé sairauksissa, kuten multippeliskleroosissa)

- kihtilidkkeet (allopurinoli)

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

- estramustiini (syovén hoitoon)

- keskushermoston tiettyjd osia stimuloivat lidkkeet (esim. efedriini, noradrenaliini tai adrenaliini
(sympatomimeettejd))

- ladkkeet, joita kdytetdéin manian tai masennuksen hoitoon (litium)

- mielenterveyshéirididen, kuten masennuksen, ahdistuneisuuden, skitsofrenian ja muiden
psykoosien hoitoon kéytettavat ladkkeet (trisykliset masennusldidkkeet ja psykoosilddkkeet)

- kulta (natriumaurotiomalaatti) injektiona reuman hoitoon

- ladkkeet, joita kdytetdén useimmiten ripulin hoitoon (rasekadotriili) tai elinsiirteen
hylkimisreaktioiden estdmiseen (sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut ns. mTOR-
kinaasin estdjien ryhmdan kuuluvat lddkkeet estdjit). Ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.

Laidkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin
- jos otat angiotensiini II -reseptorin salpaajaa tai aliskireenid (katso tietoja myds kohdista ”Alé ota
Perindopril Krka -tabletteja” ja *’Varoitukset ja varotoimet™).

Perindopril Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Perindopril Krka -tabletit suositellaan ottamaan ennen ateriaa, jotta voidaan vélttda ruuan aiheuttama
vaikutus lidkkeen tehoon. Alkoholin kiyttd Perindopril Krka -tablettien kanssa samanaikaisesti voi
aiheuttaa huimausta ja sekavaa epitodellista oloa. Sinun tulisi varmistaa ladkariltd, voitko kayttaa
alkoholia hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasiraskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro ladkérille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa ld4kéri tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Perindopril Krka -valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti, kun tiedét olevasi raskaana,
ja neuvoo kiyttdiméan toista lddkettd Perindopril Krka -valmisteen sijaan. Perindopril Krka -valmistetta ei
suositella kiytettaviksi raskauden alkuvaiheessa, eiké sitd saa kéyttdd raskauden kolmen ensimmiisen
kuukauden jilkeen, koska se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen
raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro laédkérille, jos imetdt tai olet aikeissa aloittaa imettamisen. Perindopril Krka -valmisteen kiyttod ei
suositella imettéville dideille ja lddkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettda erityisesti, jos lapsesi
on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Vilti autolla ajamista ja koneiden kayttdmistd kunnes tiedét, miten Perindopril Krka vaikuttaa sinuun.
Perindopril Krka ei tavallisesti vaikuta huomiokykyyn, mutta huimausta tai heikkoutta matalan
verenpaineen vuoksi voi esiintya joillakin potilailla, erityisesti hoidon alussa tai jos samanaikaisesti



kéytetddn toista verenpainetta alentavaa ladkettd. Tamén seurauksena ajokyky tai kyky kéyttdé koneita
voi olla heikentynyt.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Perindopril Krka siséltii laktoosia ja natriumia

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen tdimin
ladkevalmisteen ottamista.

Téama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3.  Miten Perindopril Krka -tablette ja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ld4kariltd tai apteekistasi, jos olet
epavarma.

Suositeltu aloitus- ja ylldpitoannos korkean verenpaineen hoitoon on 4 mg perindopriilia (yksi Perindopril
Krka 4 mg -tabletti) kerran pdivdssd. Tétd annosta voidaan tarvittaessa suurentaa 8 mg:aan
perindopriilia (yksi Perindopril Krka 8 mg -tabletti tai kaksi Perindopril Krka 4 mg -tablettia) kerran
péivdssd, mikd on suurin suositeltu annos.

Suositeltu aloitusannos vakaassa tilassa olevan sepelvaltimotaudin hoitoon on 4 mg perindopriilia (yksi
Perindopril Krka 4 mg -tabletti) kerran paivassa. Jos potilas sietdd timéan annoksen hyvin, annosta
voidaan suurentaa kahden viikon hoidon jilkeen 8 mg:aan perindopriilia (yksi Perindopril Krka 8 mg -
tabletti tai kaksi Perindopril Krka 4 mg -tablettia) kerran pdivéssa.

Ota tabletti ja juo lasillinen vetti. Ota lddke mieluiten aina samaan aikaan pdivastd, aamuisin ennen
aamupalaa.

Hoidon aikana lddkéari muuttaa annosta hoidon tehon sekd sinun tarpeesi mukaan.

Munuaissairaus
Laskari saattaa midratd pienemméan annoksen.

Maksasairaus
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

likkddt potilaat
lakkdiden annossuositus riippuu heiddn munuaistensa toiminnasta.

Ladkari médrittelee hoidon keston terveyden tilasi perusteella.
Kaytto lapsille ja nuorille
Perindopriilin tehoa ja turvallisuutta lapsille ja alle 18-vuotialle nuorille ei ole tutkittu. Siksi valmisteen

kayttod tdimdn ikdryhmén hoitoon ei suositella.

Jos ladkkeen vaikutus on mielestisi lian voimakas tai liian heikko, ota yhteyttd la4kériin tai
apteekkihenkilokuntaan.



Jos otat enemmién Perindopril Krka -table tte ja kuin sinun pitiisi

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

Y liannostuksen todennékdisin oire on verenpaineen dkillinen aleneminen (hypotensio). Muita mahdollisia
oireita ovat nopea tai hidas sydimensyke (taky- tai bradykardia), epadsaénnoéllisen ja/tai voimakkaan
syddmensykkeen aiheuttama epamicllyttdva tunne (syddmentykytys), kiihtynyt ja syvé hengitys,
huimaus, kithtyneisyys ja/tai yska.

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

Jos unohdat ottaa Perindopril Krka -table tte ja

On tarkedé, ettd otat ladkkeesi joka péivd. Jos kuitenkin unohdat ottaa tabletin, 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 verenpaine voi jalleen nousta, miké voi lisdtd verenpaineesta aiheutuvia,
erityisesti sydimeen, aivoihin ja munuaisiin kohdistuvia, vaikutuksia. Jos harkitset Perindopril Krka
-hoidon lopettamista, keskustele ensin lddkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin [Adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta lddkkeen kaytto ja ota valittomésti yhteys lddkériin, 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 enintdin 1 kdyttijilld sadasta)

- vaikea huimaus tai pyortyminen alhaisen verenpaineen vuoksi (yleinen — voi esiintyd enintdén 1
kayttajalla kymmenesti)

- epétavallisen nopea tai epasddnnéllinen syddmen syke, rintakipu (angina pectoris) tai
sydédnkohtaus (hyvin harvinainen — voi esiintyéd enintdén 1 kiyttdjalla kymmenestdtuhannesta)

- heikkouden tunne jésenissé tai puhevaikeudet, jotka voivat olla aivohalvauksen merkkeja (hyvin
harvinainen — voi esiintyd enintdin 1 kdyttdjilla kymmenestituhannesta)

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

- haimatulehdus, joka voi aiheuttaa kovaa vatsa- ja selkikipua sekd huonovointisuutta (hyvin
harvinainen — voi esiintyd enintdin 1 kdyttdjilla kymmenestiatuhannesta)

- ihon tai silmien keltaisuus (ikterus), joka voi olla merkki maksatulehduksesta (hyvin harvinainen —
voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla kymmenestatuhannesta)

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

Haittavaikutukset on luokiteltu niiden esiintyvyyden mukaan seuraavasti:



Yleiset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla kymmenestd)

paédnsirky

heitehuimaus

kiertohuimaus

pistely

nakohairio

tinnitus (korvien soiminen)

yskd

hengenahdistus (dyspnea)
ruuansulatuselimiston héiridt (pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, makuaistin hiiriot, dyspepsia tai
ruoansulatushdiriot, ripuli, ummetus)
allergiset reaktiot (kuten ihottumat, kutina)
lihaskrampit

heikkouden tunne.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttijalli sadasta)

mielialan hairict

unih&iriot

masennus

suun kuivuminen

voimakas kutina tai vaikea ihottuma

ihon rakkulamuodostelmat

munuaisvaivat

impotenssi

hikoilu

eosinofiilien (erdiden valkosolujen) runsaus

uneliaisuus

pyOrtyminen

syddmentykytys

nopealyontisyys

verisuonitulehdus

valoyliherkkyysreaktio (thon herkistyminen auringonvalolle)
nivelkipu

lihaskipu

rintakipu

huonovointisuus

ddreisosien turvotus

kuume

kaatuminen

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

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjilld tuhannesta)

laboratorioarvojen muutokset: maksaentsyymien nousu, korkea seerumin bilirubiinitaso
psoriaasin paheneminen

tumma virtsa, pahoinvointi tai oksentelu, lihaskrampit, sekavuus ja kouristuskohtaukset. Nama
voivat olla antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtymén (SIADH) oireita
vahentynyt tai loppunut virtsaneritys

punastelu

akuutti munuaisten vajaatoiminta.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjallda kymmenestdtuhannesta)




- sekavuus

- eosinofiilinen pneumonia (harvinainen keuhkokuume)

- nuha (tukkoinen tai vuotava neni)

- veriarvojen muutokset, kuten veren valko- ja punasolujen miaran viheneminen, matala
hemoglobiini, verihiutaleiden médérdn pieneneminen.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- véarimuutos, puutuminen ja kipu sormissa tai varpaissa (Raynaud’n oireyhtyma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taémé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Perindopril Krka -tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kidytd titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Sailytd alkuperiispakkauksessa. Herkka kosteudelle. Siilytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Perindopril Krka -tabletit sisiltivit

- Vaikuttava aine on perindopriili-tert-butyyliamiini.
Yksi tabletti sisdltdd 8 mg perindopriilin tertidédristd butyyliamiinisuolaa maérén, joka vastaa 6,68
mg:aa perindopriilia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E460), natriumvetykarbonaatti,
kolloidinen vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti (E470b). Ks. kohta 2 ”’Perindopril Krka
sisdltdd laktoosia ja natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pyored, hieman kaksoiskupera reunoistaan viistottu tabletti, jonka toisella puolella on

jakouurre. Tabletti voidaan puolittaa.

Perindopril Krka -tabletteja on saatavana pahvikotelossa, joka siséltid (PVC/PE/PVDC/AI) 7, 14, 28,
30, 50, 60, 90 tai 100 tablettia ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Valmistaja

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

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.9.2021

Lisétictoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Perindopril Krka 8 mg tabletter
perindopril-tert-butylamin

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

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om:

Hur Perindopril Krka ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Perindopril Krka ar och vad det anvéinds for
2. Vad du behover veta innan du tar Perindopril Krka
3. Hur du tar Perindopril Krka

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Perindopril Krka ér och vad det anviinds for

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

Perindopril Krka tabletter anvands {or:

- behandling av hogt blodtryck (blodtryckssjukdom)

- att forebygga risken for hjirtattacker, sdsom hjirtinfarkt hos patienter med stabil
kransartérsjukdom (ett tillstdnd da blodcirkulationen till hjirtmuskeln har minskat eller 4r férhindrad)
och hos patienter som har haft hjartinfarkt och/eller som har genomgatt ett ingrepp for att utvidga
de till hjértat ledande blodkérlen eller en bypassoperation for att forbattra blodcirkulationen i
hjdrtmuskeln.

Perindopril som finns i Perindopril Krka kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och o] alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Perindopril Krka

Ta inte Perindopril Krka

- om du &r allergisk mot perindopril, ndgot av 6vriga innehéllsdmnen i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller andra ACE-hdmmare

- om du tidigare har fatt en 6verkédnslighetsreaktion (plotslig svullnad av ldppar, ansikte, hals och
eventuellt &ven hinder och fotter), en kinsla av kvdvning eller heshet (angioddem) vid
anviandning av ACE-hdmmare

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

- om du dr gravid mera édn 3 ménader (dven tidigare under graviditeten &r det bra att undvika
Perindopril Krka, se Graviditet och amning).
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- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdnkande
lakemedel som innehaller aliskiren

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

- om du har njurproblem dir blodflédet till dina njurar &r nedsatt (njurartirstenos)

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare 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 anvinda Perindopril Krka tabletterna:

- om du har aortastenos (fortringning av det stora blodkérlet som leder ut fran hjirtat), din
hjartmuskel ar forstorad eller att det dr nagonting fel med dina hjartklaffar

- om du har en fortringning i artdrerna som leder blod till njurarna (fortrangning i njurartiren)

- om du har onormalt hdga nivier av ett hormon som kallas aldosteron i blodet (primér
aldosteronism)

- om du har diabetes

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

- om du far hemodialysbehandling eller nyligen har genomgatt en njurtransplantationsoperation

- om du har ndgon vaskulir kollagensjukdom (bindvavssjukdom), sdsom SLE (systemisk lupus
erythematosus) eller skleroderma

- om du foljer en saltfattig diet, nyligen har lidit av kraftiga krikningar/diarré eller har anvint
lakemedel som okar urinmidngden (vétskedrivande medel, diuretika)

- om du anvénder litium mot mani eller depression

- om du anvénder kaliumtillskott eller saltersidttningspreparat som innehéller kalium

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

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

- aliskiren

Din likare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalum) i
blodet med jimna 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.
1 omradet kring halsen) vara forhojd:

- racekadotril (anvands for att behandla diarré)

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

- vildagliptin, ett likemedel som anvinds for att behandla diabetes

- om du dr svarthyad. Svarthyade patienter kan ha en hogre risk att utveckla angio6dem och detta
lakemedel kan vara mindre effektivt att sénka blodtrycket &n hos icke-svarta patienter.

Angioddem
Angioddem (en allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, lappar, 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 likare. Se dven
avsnitt 4.

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

Om du far nagot av follande 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 dosokning. De kan uppleva svindel, svaghet, de kan svimma eller kdnna 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 Ilingvarig torrhosta. Hosta har rapporterats i samband med behandling med ACE-
hdmmare, men det kan ocksé vara ett symtom p& ndgon annan sjukdom i 6vre luftvigarna.

Paborjande av behandlingen och/eller anpassande av en for dig lamplig dos kan forutsdtta uppfoljning
pé likarmottagningen oftare d4n normalt. Du bor g till likarmottagningen dven om du kénner dig frisk.
Din likare avgor hur ofta du ska ga pa uppfoljningsbesok.

For att undvika alla eventuella komplikationer under behandlingen med Perindopril Krka,
ska du informera din liikare om att du anvinder Perindopril Krka tabletter

- innan du ska bli neds6évd och/eller bli opererad (ocksé hos tandldkare)

- fore behandling av 6verkénslighet 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 ar.

Andra likemedel och Perindopril Krka

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

lakemedel.

Anviénd inte receptfria likemedel utan att forst radgora med likaren. Med detta avses framst:

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

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

- kaliumtillskott och salterséttningspreparat som nnehaller kalium

Tala om for likare om du anvénder ndgot av foljande likemedel, sé att du kan vara sdker pa att det ar

tryggt att anvinda Perindopril Krka samtidigt med dem:

- andra likemedel mot hogt blodtryck och/eller hjirtsvikt inklusive Iikemedel som okar
urinmingden (vétskedrivande medel, diuretika)

- vasodilatorer inklusive nitrater (likemedel som utvidgar blodkérlen)

- kaliumsparande urindrivande medel (t.ex. triamteren, amilorid), kaliumerséttningsmedel eller
salttillskott innehdllande kalium, andra likemedel som kan 6ka kaliumhalten i din kropp (som t.ex.
heparin, ett likemedel som anvénds for att fértunna blodet for att férhindra blodproppar;
trimetoprim och kotrimoxazol (trimetoprim och sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av
bakterier; ciklosporin eller takrolimus, immundédmpande likemedel som forhindrar avstétning av
transplanterade organ)

- kaliumsparande diuretika som anviands for behandling av hjartsvikt: 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 (anvinds for behandling av muskelstelhet vid sjukdomar sésom multipel skleros)

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

- estramustin (for behandling av cancer)

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

- lakemedel 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)

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

Din likare kan behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetséatgérder:
- om du tar en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen under
rubrikerna ”Ta inte Perindopril Krka” och ’Varningar och forsiktighet™).

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

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.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrga likare
eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Graviditet

Om du tror att du dr gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din likare. Vanligtvis foreslar din
likare att du ska sluta ta Perindopril Krka fore graviditet eller s& snart du vet att du dr gravid och istéllet
rekommendera ett annat likemedel till dig. Perindopril Krka bor inte anvindas i borjan av graviditeten och
ska inte anvdndas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det da kan orsaka fosterskador.

Amning

Beritta for din lakare om du ammar eller tinker borja amma. Perindopril Krka rekommenderas inte vid
amning och din lakare 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 anvéindning av maskiner

Du rekommenderas inte att kora bil eller framfora 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 blodtryckssénkande likemedel. Som ett resultat av detta kan din formdga att kora eller
utféra arbeten som kraver skdrpt uppmarksamhet férsdmras.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréaver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Perindopril Krka innehéller laktos och natrium
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Om du inte tal vissa sockerarter, boér du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.
Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du tar Perindopril Krka

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osédker.

Rekommenderad start- och underhéllsdos for behandling av hogt blodtryck &r 4 mg perindopril (en
Perindopril Krka 4 mg tablett) en gdng dagligen. Denna dos kan vid behov 6kas till 8 mg perindopril (en
Perindopril Krka 8 mg tablett eller tva Perindopril Krka 4 mg tabletter) en gang dagligen, vilket 4r den
storsta rekommenderade dosen.

Rekommenderad startdos for behandling av stabil kransartdrsjukdom &ér 4 mg perindopril (en Perindopril
Krka 4 mg tablett) en gang dagligen. Om dosen ar vil tolererad kan den efter tva veckors behandling
oOkas till 8 mg perindopril (en Perindopril Krka 8 mg tablett eller tvd Perindopril Krka 4 mg tabletter) en
gang dagligen.

Ta tabletten med ett glas vatten helst samma tid varje dag, pa& morgonen fore frukost.
Liakaren justerar doseringen under behandlingen enligt behandlingsresultatet och ditt individuella behov.

Njursjukdom
Lakaren kan ordinera en Idgre dos.

Leversjukdom
Dosen behover inte dndras.

Aldre patienter
Rekommenderad dos beror pé patientens njurfunktion.

Likaren fastslar behandlingstid utifran ditt hélsotillstand.

Anvéindning for barn och ungdomar
Perindoprils effekt och sédkerhet hos barn och unga under 18 &r gamla har inte undersokts och darfor
rekommenderas inte preparatet for behandling hos barn och ungdomar.

Om du upplever att lakemedlets effekt ar for kraftig eller for svag, ska du kontakta din lakare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd av Perindopril Krka

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

Det mest sannolika symtomet pé dverdosering ar plotsligt blodtrycksfall (hypotoni). Andra mdjliga
symtom dr snabb eller langsam hjartrytm (takykardi eller bradykardi), en obehaglig kénsla till foljd av
oregelbunden och/eller kraftig hjartrytm (hjartklappning), snabb och djup andning, yrsel, upphetsning
och/eller hosta.
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Om blodtrycket sjunker avsevirt, ska du ligga dig ner, lyfta benen i hogt 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 dnda glommer att ta en dos, fortsatt behandlingen som normalt och ta nédsta 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 sd snabbt som mdjligt och fortsétt sedan behandlingen som normalt.

Om du slutar att anviinda Perindopril Krka

Efter att behandlingen avslutats kan blodtrycket &terigen stiga vilket kan dka de effekter forhdjt
blodtryck har sdrskilt pa hjartat, hjairnan och njurarna. Om du dvervéger att sluta behandlingen med
Perindopril Krka, bor du forst diskutera med likaren.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Avsluta behandlingen och kontakta omedelbart likare om du fir nigon av foljande
biverkningar, som kan vara allvarliga:

- svullnad av ansikte, lippar, mun, tunga eller hals, andningssvarigheter (angioddem) (Se avsnitt 2
“Varningar och forsiktighet””) (mindre vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av 100
anvindare)

- allvarlig yrsel eller svimning pa grund av lagt blodtryck (vanliga - kan forekomma hos upp till 1
av 10 anvéndare)

- onormalt snabba eller oregelbundna hjirtslag, brostsmairta (angina) eller hjartattack (mycket
séllsynta - kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare)

- svaghetskénsla i armar eller ben eller talsvarigheter, som kan vara tecken pa slaganfall
(mycket séllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- plotslig visande andning, tryckkénsla 6ver brostet, andfdddhet eller svarigheter att andas
(bronkospasm) (mindre vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- bukspottkortelinflammation, som kan orsaka svar smérta i buken och ryggen samt
sjukdomskénsla (mycket sdllsynta - kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare)

- gulfirgning av hud eller 6gonvitor (gulsot), som kan vara tecken pa leverinflammation (mycket
sdllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- hudutslag som ofta borjar med réda kliande flickar pa ansikte, armar eller ben (erythema
multiforme) (mycket séllsynta - kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare)

Biverkningarna indelas enligt hur ofta de forekommer pa foljande sitt:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- 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
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- andndd (dyspné)

- besvir frdn mag- tarmkanalen (illamaende, krikningar, magont, smakstdrningar, bubblande
kénsla i magen (dyspepsi), matsméiltningsbesvir, diarré och forstoppning)

- allergiska reaktioner (hudutslag, klida)

- muskelkramper

- kraftloshet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- humdorsvangningar

- sOmnstorningar

- depression

- muntorrhet

- intensiv kldda och allvarliga hudutslag

- uppkomst av grupper av blasor pa huden

- nedsatt njurfunktion

- impotens

- svettningar

- okad méngd eosinofiler (en typ av vita blodkroppar)

- sOmnighet

- svimning

- hjartklappning

- snabb hjértrytm

- vaskulit (blodkérlsinflammation)

- ljus6verkénslighetsreaktion (6kad kénslighet for solljus i huden)

- artralgi (ledsmérta)

- myalgi (muskelsmérta)

- brostsmérta

- sjukdomskénsla

- perifert ddem

- feber

- fall

- dndringar i laboratorievirden: hog halt av kalium i blodet som gér tillbaka vid avbrott i
behandlingen, lag halt av natrium, lagt blodsocker (hypoglykemi) hos diabetespatienter, 6kad halt
av urea 1blodet, 6kad halt av kreatinin i blodet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
forandrade laboratorievarden: 6kad halt av leverenzymer, hog halt av bilirubin i serum

- forvarring av psoriasis

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

- minskad eller ingen urinutséndring

- rodnad

- akut njursvikt

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):

- forvirring

- eosinofilisk lunginflammation (en ovanlig typ av lunginflammation)

- rinit (inflammation i ndsans slemhinnor)

- forandrade blodvirden sdsom lagt antal vita och réda blodkroppar,
lagt hemoglobinvérde, lagt antal blodpléttar

Har rapporterats (forekommer hos ett okint antal anvindare)
- missfargning, domning och smarta i fingrar eller tar (Raynauds fenomen).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Perindopril Krka ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven méanad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt. Férvaras vid hogst 30°C.

Likemedel 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 innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen &r perindopril-tert-butylamin.
En tablett innehaller 8 mg perindopril tertidr butylaminsalt, motsvarande 6,68 mg perindopril.

- Ovriga innehallsimnen ir: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), natriumvitekarbonat,
kolloidal vattenfri kiseldioxid och magnesiumstearat (E470b). Se avsnitt 2 ’Perindopril Krka nnehaller
laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, rund, nadgot bikonvex tablett med snedskurna kanter och brytskara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i lika stora delar.

7,14, 28, 30, 50, 60, 90 eller 100 tabletter i blister (PVC/PE/PVDC/Alu) och ytterkartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA Polska Sp.z.0.0., UL. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, Polen
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http://www.fimea.fi/

Denna bipacksedel éindrades senast 15.9.2021

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