Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Perindopril ratiopharm 8 mg tabletit
perindopriilin tertidérinen butyyliamiini

Lue tiimi seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lalikkeen kayttimisen, silla se sisiltai sinulle

tirkeita tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Perindopril ratiopharm on ja mihin sitéd kéytetdén

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Perindopril ratiopharmia
Miten Perindopril ratiopharmia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Perindopril ratiopharmin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mité Perindopril ratiopharm on ja mihin siti kiiytetiin

Perindopril ratiopharm -tablettien vaikuttava aine perindopriili kuuluu angiotensiinikonvertaasin
estdjien (ACE:n estdjien) ladkeryhmidn. Ndiden ladkkeiden vaikutuksesta verisuonet laajenevat,
minka ansiosta syddimen on helpompi pumpata niihin verta.

Perindopril ratiopharm -tabletteja kiytetdan

- korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon

- sydédntapahtumien, kuten sydaninfarktin, riskin pienentdmiseen potilailla, jotka sairastavat
vakaata sepelvaltimotautia (sairaus, jossa verenvirtaus sydimeen on vihentynyt tai estynyt) ja
jotka ovat sairastaneet sydaninfarktin ja/tai joille on tehty syddnverisuonia laajentava
toimenpide syddmen verensaannin parantamiseksi.

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

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Perindopril ratiopharmia

Alli kiyti Perindopril ratiopharmia

- jos olet allerginen perindopriilille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (Iueteltu kohdassa
6) tai jollekin muulle ACE:n estéjille

- jos olet saanut jonkin ACE:n estéjén kéyton seurauksena yliherkkyysreaktion, johon on liittynyt
hengityksen vinkumista, dkillistd huulien, kasvojen, kaulan ja mahdollisesti myds késien ja
jalkojen turpoamista, kovaa kutinaa, vaikeaa ihottumaa tai tukehtumisen tunnetta tai 4anen
kéheyttd (angioedeema)

- jos sinulla tai l&hisukulaisellasi on ilmennyt angioedeema misté tahansa syysti

- jos olet raskaana ja raskaus on edennyt yli 3 kuukautta (Perindopril ratiopharmin kdyttoad on
syyta vilttdd myos alkuraskauden aikana — ks. kohta ”Raskaus™)

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



jos olet ottanut tai parhaillaan otat sakubitriilia ja valsartaania sisdltdvdd yhdistelmévalmistetta,
joka on aikuisten erddnlaisen pitkdaikaisen (kroonisen) syddmen vajaatoiminnan hoitoon
kaytettiva ladke, silld angioedeeman (ihonalaisen kudoksen nopea turpoaminen esim. kurkussa)
riski on tavanomaista suurempi (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet” sekéd Muut
ladkevalmisteet ja Perindopril ratiopharm”)

jos saat dialyysihoitoa tai jotain muuta kehon ulkoista hoitoa veren suodattamiseksi. Kyseisessé
hoidossa kdytetysté laitteesta riippuen voi olla, ettei Perindopril ratiopharm sovi sinulle

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Perindopril ratiopharmia

jos sinulla on todettu sydédnlihaksen suurentuma tai sydédmen léppévika

jos sinulla on todettu munuaisvaltimon ahtauma (stenoosi)

jos sinulla on diabetes

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

jos saat hemodialyysihoitoa tai olet dskettdin saanut munuaissiirteen

jos aldosteroni-hormonin pitoisuus veressisi on epanormaalin suuri (primaarinen
aldosteronismi)

jos sinulla on verisuonten kollageenisairaus (sidekudossairaus), kuten yleistynyt punahukka
(systeeminen lupus erythematosus, SLE) tai ihonkovettumatauti (skleroderma)

jos ruokavaliosi on véhisuolainen tai sinulla on ollut voimakasta oksentelua tai ripulia tai olet
kuivunut tai olet kayttinyt virtsaneritysta lisdavia ladkkeitd (nesteenpoistoladkkeitd eli
diureetteja)

jos olet mustaihoinen, sillé sinulla saattaa olla tavanomaista suurempi angioedeeman riski ja
tdmaén ladkkeen verenpainetta alentava vaikutus voi olla tavanomaista heikompi

jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyisté ladkkeista:

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

e aliskireeni

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

Katso my6s kohdassa ”Ali kiyti Perindopril ratiopharmia” olevat tiedot.

jos kaytit litiumia (kaksisuuntaisen mielialahéirion hoitoon kéytettdva ladke)

jos kaytat kaliumlisii tai kaliumia sisdltavid suolankorvikkeita.

jos kéytit jotakin seuraavista lddkkeistd, angioedeeman riski saattaa olla tavanomaista suurempi:

o rasekadotriilia, joka on ripulin hoitoon kaytettdva ladke

e clinsiirteen hyljintdreaktioiden estdmiseen ja sydvan hoitoon kaytettdvissa ladkkeita
(esim. temsirolimuusia, sirolimuusia, everolimuusia)

o linagliptiinid, saksagliptiinid, sitagliptiinid, vildagliptiinia ja muita ns. gliptiineihin
kuuluvia ladkkeitéd (diabeteksen hoitoon)

e sakubitriilia (saatavana yhdistelmivalmisteena valsartaanin kanssa), jota kdytetdan
pitkdaikaisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon.

Kerro lddkarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Perindopril ratiopharmia ei
suositella alkuraskauden aikana, eiké sitd saa kayttdd raskauden kolmen ensimmadisen kuukauden
jélkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta "Raskaus”).

Perindopril ratiopharm -hoidon aikana
Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista, kerro siitd heti ladkérille:

Huimaus ensimmaéisen annoksen jéilkeen. Joskus ensimmaéisen annoksen tai annoksen
suurentamisen yhteydessé voi esiintyd huimausta, heikotusta, pyorrytysta tai pahoinvointia.
Huulien, kasvojen tai kaulan tai mahdollisesti my0s késien ja jalkojen ékillinen turvotus tai
hengityksen vinkuminen tai d44nen kiheys. Tallaista reaktiota kutsutaan angioedeemaksi.
Angioedeemaa voi esiintyd missé tahansa hoidon vaiheessa. Vatsan turvotusta, jota kutsutaan
“intestinaaliseksi angioedeemaksi”, jonka oireet ovat mm. vatsakipu, oksentelu ja ripuli. ACE:n
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estdjat aiheuttavat angioedeemaa keskimaaraistd useammin mustaihoisilla potilailla kuin muilla
potilailla.

- Kuume, kurkkukipu tai suun haavaumat. Namé saattavat olla veren valkosolujen vihenemisesti
johtuvan infektion oireita.

- Ihon ja silménvalkuaisten keltaisuus. Tdéma saattaa olla maksasairauden oire.

- Kuiva, pitkdkestoinen yskd. Yskdd on ilmoitettu esiintyneen ACE:n estdjien kiyton yhteydessa,
mutta se voi olla myds yldhengitystiesairauden oire.

Hoidon alussa ja annoksen muuttamisen yhteydessa saattaa olla tarpeen tehda lddkarintarkastuksia
tavallista useammin. Mene aina sovituille lddkérikdynneille, vaikka vointisi olisi hyva. Ladkari kertoo
sinulle, kuinka usein seurantakdynneilld on tarpeen kayda.

Kerro lidédkirillesi Perindopril ratiopharm -Liékityksestid mahdollisten hoidonaikaisten

komplikaatioiden vilttimiseksi:

- jos olet menossa leikkaukseen tai johonkin muuhun toimenpiteeseen, jonka yhteydessa
kaytetddan nukutusta tai puudutusta (myos hammasléédkarin tekemét toimenpiteet)

- jos olet aloittamassa siedityshoidon mehilédisen- tai ampiaisenpistojen aiheuttamien
allergiareaktioiden lievittimiseksi

- jos olet menossa hemodialyysihoitoon tai LDL-afereesihoitoon (toimenpide, jossa kolesterolia
poistetaan elimistosti koneellisesti).

Tamén valmisteen kéyttoa ei yleensa suositella ensimméisen raskauskolmanneksen aikana.

Lapset ja nuoret
Al anna tité ladkettd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille. Tiedot tdmén potilasryhmén hoidosta ovat
puutteelliset, joten siksi kdyttdd ei suositella.

Muut ldsikevalmisteet ja Perindopril ratiopharm

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttényt tai saatat

kayttda muita ladkkeita.

Al4 ota itsehoitolédikkeitd keskustelematta asiasta lddkirin kanssa. Timi koskee etenkin

- pseudoefedriinii tai fenyyliefriinié sisédltidvia flunssaldikkeita

- kipulddkkeits, kuten asetyylisalisyylihappoa (l4ékeaine, jota on monissa kipu- ja
kuumelddkevalmisteissa sekd valtimotukosten estoon kiytetyissé ladkevalmisteissa).

Jos kaytdt jotakin seuraavista lddkkeistd, varmista ladkarilté, ettd niiden kdyttdminen on turvallista

Perindopril ratiopharm -hoidon aikana:

- muut verenpaineldidkkeet ja/tai syddmen vajaatoiminnan hoitoon tarkoitetut ladkkeet, kuten
virtsaneritysti lisdavat ladkkeet (diureetit eli nesteenpoistolddkkeet)

- kaliumlisdt (mukaan Iukien suolankorvikkeet), kaliumia sddstavét diureetit (esim. triamtereent,
amiloridi) ja muut ladkkeet, jotka voivat suurentaa veressé olevan kaliumin mééria (esim.
trimetopriimi ja kotrimoksatsoli bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon, siklosporiini
elinsiirteiden hyljintdreaktioiden estoon ja hepariini, joka on verenohennuslédéke veritulppien
estoon)

- kaliumia sastivit lddkkeet syddmen vajaatoiminnan hoitoon: eplerenoni ja spironolaktoni
annosvililld 12,5-50 mg/vrk

- rytmihéiridladkkeet (prokaiiniamidi)

- diabetesladkkeet (insuliini tai suun kautta otettavat diabetesladkkeet)

- kihtilddkkeet (allopurinoli)

- etenkin lihasten, luiden ja nivelten kiputiloihin liittyvén siryn, jdykkyyden ja tulehduksen
lievittdmiseen tarkoitetut 1ddkkeet (steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldédkkeet), kuten
ibuprofeeni, indometasiini, diklofenaakki ja asetyylisalisyylihappo (lddkeaine, jota on monissa
kipu- ja kuumelddkevalmisteissa seké verisuonitukosten estoon kaytetyissé ladkevalmisteissa)

- tulehdusta lievittévit ladkkeet (systeemiset kortikosteroidit)

- kasvainten kasvua estivat ladkkeet (solunsalpaajat eli sytostaatit)

- estramustiini (sy0vén hoitoon)



- elimistén immuunivastetta heikentéavit ladkkeet (immunosuppressantit), joita kdytetdan
autoimmuunisairauksien hoitoon tai elinsiirtojen jilkeen (esim. siklosporiini, takrolimuusi)

- tiettyd hermoston osaa stimuloivat ladkkeet, kuten efedriini, noradrenaliini ja adrenaliini
(sympatomimeettejé)

- vasodilataattorit (verisuonia laajentavat lddkkeet), mukaan lukien nitraatit

- baklofeeni (lihasjdykkyyden lievittimiseen esim. multippeliskleroosissa)

- kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kéytettavét ladkkeet (litium)

- ladkkeet, joita kdytetddn mielenhiirididen, kuten masennuksen, ahdistuneisuuden, skitsofrenian
ym. hoitoon (esim. trisykliset masennusldidkkeet, psykoosilddkkeet)

- kultasuolat, erityisesti jos lddke annetaan suoneen (kdytetddn nivelreuman oireiden hoitoon).

Ladkérisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin:

- Jos otat angiotensiini II -reseptorin salpaajaa tai aliskireenii (katso tietoja myds kohdista Al
kéayta Perindopril ratiopharmia” ja ’Varoitukset ja varotoimet”).

- Ladkkeet, joita kdytetddn useimmiten ripulin hoitoon (rasekadotriili) tai elinsiirteen
hylkimisreaktioiden estdmiseen (sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut ns. mTOR: n
estdjien ryhmain kuuluvat ladkkeet). Ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.

- Sakubitriilia ja valsartaania sisdltdva yhdistelmavalmiste (kdytetdén pitkdaikaisen syddmen
vajaatoiminnan hoitoon). Ks. kohdat Ali kiyti Perindopril ratiopharmia” ja ”Varoitukset ja
varotoimet”.

Perindopril ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Perindopril ratiopharm on suositeltavaa ottaa tyhjdan mahaan, jotta ravinnon vaikutus ladkkeen
toimintaan olisi mahdollisimman véhéinen.

Alkoholin juominen Perindopril ratiopharm -hoidon aikana voi aiheuttaa huimausta ja pyorrytysta.
Keskustele lddkirin kanssa, voitko kiyttdd alkoholia timén ladkehoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro ladkérille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa lddkiri neuvoo
lopettamaan Perindopril ratiopharm -valmisteen kéyton ennen raskautta tai heti, kun tiedit olevasi
raskaana, ja neuvoo kayttdmaan toista ladkettd Perindopril ratiopharm -valmisteen sijasta. Perindopril
ratiopharm -valmistetta ei suositella kaytettavéksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kayttaa
raskauden kolmen ensimmaisen kuukauden jilkeen, silld raskauden téssd vaiheessa se voi aiheuttaa
vakavaa haittaa lapsellesi.

Imetys

Kerro ladkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Perindopril ratiopharm -valmisteen kayttod ei
suositella imettaville dideille ja 1ddkéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettaa, erityisesti,
jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Perindopril ratiopharm ei tavallisesti vaikuta huomiokykyyn, mutta huimausta tai heikkoutta matalan
verenpaineen vuoksi voi esiintyé joillakin potilailla. Jos huomaat niité vaikutuksia, ajokykysi tai
kykysi kéyttdd koneita voi olla heikentynyt.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Perindopril ratiopharm siséiltii laktoosia
Jos 14édkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen
tdman lddkevalmisteen ottamista.



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

3. Miten Perindopril ratiopharmia kaytetéiin

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1d4kéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1ddkarilts tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus aikuisille

Suositeltu aloitus- ja yllédpitoannos korkean verenpaineen hoidossa on 4 mg perindopriilia (yksi 4 mg:n
Perindopril ratiopharm -tabletti) kerran vuorokaudessa. Kuukauden kuluttua annos voidaan tarvittaessa
suurentaa suurimpaan suositeltuun annokseen, joka on 8 mg perindopriilia (yksi 8 mg:n Perindopril
ratiopharm -tabletti tai kaksi 4 mg:n Perindopril ratiopharm -tablettia) kerran vuorokaudessa.

Suositeltu aloitusannos vakaan sepelvaltimotaudin hoidossa on 4 mg perindopriilia (yksi 4 mg:n
Perindopril ratiopharm -tabletti) kerran vuorokaudessa. Jos annos on hyvin siedetty, se voidaan
suurentaa kahden viikon kuluttua 8 mg:aan perindopriilia (yksi 8 mg:n Perindopril ratiopharm -tabletti
tai kaksi 4 mg:n Perindopril ratiopharm -tablettia) kerran vuorokaudessa.

Hoidon aikana lddkari muuttaa annosta hoidon tehon ja tarpeidesi mukaan.

Munuaissairaudet
Ladkéri voi madrata tavallista pienemmén annoksen.

Maksasairaudet
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Lakkddt potilaat
lIakkaiden potilaiden annossuositus riippuu munuaisten toiminnasta.

Laakari maarittdd hoidon keston terveydentilasi perusteella.

Ota tabletti vesilasillisen kanssa, mieluiten aina aamuisin, samaan kellonaikaan ja ennen aamiaista.
Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Perindopril ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111), riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Todenndkoisin yliannostuksen vaikutus on matala verenpaine, miké voi
aiheuttaa huimausta ja pyortymisen tunteen. Jos ndin tapahtuu, makuulla olo jalat kohotettuina voi
auttaa.

Jos unohdat ottaa Perindopril ratiopharmia
On tdrkeda, ettd otat témén ldékkeen joka péivé. Jos kuitenkin unohdat ottaa yhden annoksen, ota
seuraava annos tavalliseen aikaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Perindopril ratiopharmin kiayton
Koska Perindopril ratiopharm -hoito on yleenséa elinikdistd, keskustele ladkéarisi kanssa ennen kuin

lopetat tablettien kéyton.

Jos sinulla on kysymyksid tdmin ldékkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
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Lopeta laiikkeen kiytto ja ota vilittomasti yhteys ladkériin, jos sinulle ilmaantuu jokin

seuraavista haittavaikutuksista, jotka saattavat olla vakavia:

- kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turvotus, hengitysvaikeudet (angioedeema) (ks. kohta
"Varoitukset ja varotoimet") (melko harvinainen - korkeintaan yhdelld kayttdjalla sadasta)

- vaikea huimaus tai pyortyminen alhaisen verenpaineen vuoksi (yleinen - korkeintaan yhdella
kayttdjalla 10:std)

- epatavallisen nopea tai epdsddannollinen syddmen syke, rintakipu (angina pectoris) tai
sydédnkohtaus (hyvin harvinainen - korkeintaan yhdelld kéyttdjilla kymmenestdtuhannesta)

- heikkouden tunne jdsenissé tai puhevaikeudet, jotka voivat olla aivohalvauksen merkkeji (hyvin
harvinainen - korkeintaan yhdelld kayttédjalla kymmenestiatuhannesta)

- dkillinen hengityksen vinkuminen, puristava tunne rinnassa ja hengenahdistus (bronkospasmi)
(melko harvinainen - korkeintaan yhdella kayttdjalla sadasta)

- haimatulehdus, joka voi aiheuttaa kovaa vatsa- ja selkékipua sekd huonovointisuutta (hyvin
harvinainen - korkeintaan yhdelld kayttdjalld kymmenestituhannesta), ihon tai silmien
keltaisuus (ikterus), joka voi olla merkki maksatulehduksesta (hyvin harvinainen - korkeintaan
yhdelld kayttdjélld kymmenestituhannesta)

- ihottuma, joka alkaa usein punaisina, kutisevina iholaikkuina kasvoissa, kdsivarsissa tai jaloissa
(erythema multiforme) (hyvin harvinainen - korkeintaan yhdella kayttéjalla
kymmenestatuhannesta)

Kerro liddkarillesi, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Yleiset: saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std

Padnsérky, huimaus, pydrimisen tunne (kiertohuimaus), pistelevé tai nipisteleva tunne késissé tai jaloissa
(harhatuntemukset), ndkohairiot, soiva, humiseva, suhiseva tai naputtava d4ni korvissa (tinnitus), yska,
hengenahdistus (dyspnea), pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, makuaistin muutokset (dysgeusia),
kupliva tunne vatsassa (dyspepsia), ripuli, ummetus, allergiset reaktiot (kuten ihottuma, kutina),
lihaskouristukset, visymys.

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta

Liian suuri eosinofiilien (tietynlaisten veren valkosolujen) maard, mieliala- tai unihdiridt, masennus,
uneliaisuus, pyortyminen, syddmentykytys, syddmen tihedlyontisyys (takykardia), vaskuliitti
(verisuonitulehdus), kuiva suu, valoyliherkkyysreaktio (ihon lisddntynyt herkkyys auringonvalolle),
voimakas kutina tai vaikea ihottuma, rakkulamuodostumat iholla, hikoilu, nivelkivut, lihaskivut,
impotenssi, rintakivut, huonovointisuus, déreisosien turvotus, kuume; laboratorioarvojen muutokset:
veren kaliumpitoisuuden nousu, joka korjaantuu ladkityksen lopettamisen myo6td, alhainen veren
natriumpitoisuus, hypoglykemia (hyvin alhainen sokeripitoisuus veressd) diabeetikoilla, veren
ureapitoisuuden nousu ja veren kreatiniinipitoisuuden nousu; kaatuminen.

Harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000.sta

Tumma virtsa, pahoinvointi tai oksentelu, lihaskrampit, sekavuus ja kouristuskohtaukset. Ndmi voivat
olla antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtymén (SIADH) oireita. Punastelu,
viahentynyt tai loppunut virtsaneritys, akuutti munuaisten vajaatoiminta, psoriaasin paheneminen.
Laboratorioarvojen muutokset: maksaentsyymien nousu, korkea seerumin bilirubiinitaso.

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 10 000:sta

Sekavuus, eosinofiilinen keuhkokuume (harvinainen keuhkokuumeen tyyppi), riniitti (tukkoinen tai
vuotava nend), veriarvojen muutokset (kuten alhainen veren valko- tai punasolujen méaérd), matala
hemoglobiini, tavallista pienempi verihiutaleiden mééara.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin
Viarimuutos, puutuminen ja kipu sormissa tai varpaissa (Raynaud’n oireyhtyma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taima koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Perindopril ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiytd titi l4dkettd kotelossa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilyta alle 30 °C.
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemaériin eikd hivittad talousjitteiden mukana. Kysy kiyttaméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Perindopril ratiopharm siséltia

- Vaikuttava aine on perindopriilin tertidérinen butyyliamiini.
Yksi tabletti sisdltdd 8 mg perindopriilin tertiféristd butyyliamiinisuolaa, mikd vastaa
6,68 mg:aa perindopriilia.

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E460),
natriumvetykarbonaatti, kolloidinen vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti (E572).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pyored, hieman kaksoiskupera ja viistoreunainen tabletti, jonka toisella puolella on
jakouurre.

Pahvipakkaukseen pakattu lapipainopakkaus (PVC/PE/PVDC/Al), jossa on 7, 14, 28, 30, 50, 60, 90 tai
100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Acro-Strasse 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistajat

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Krka Polska Sp.z.0.0
ul. Rownolegla 5
02-235 Varsova


http://www.fimea.fi/

Puola

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5
27472 Cuxhaven

Saksa

Lisétietoja tisti liidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.5.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Perindopril ratiopharm 8 mg tabletter
perindopril-fert-butylamin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Perindopril ratiopharm ar och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Perindopril ratiopharm
Hur du tar Perindopril ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Perindopril ratiopharm ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Perindopril ratiopharm ir och vad det anvénds for

Den aktiva substansen i Perindopril ratiopharm é&r perindopril som hor till 1dkemedelsgruppen
angiotensinkonvertashammare (ACE-hammare). Dessa ldkemedel verkar genom att de vidgar
blodkérlen, vilket gor det lattare for ditt hjérta att pumpa blodet genom dem.

Perindopril ratiopharm anvénds

- for att behandla hogt blodtryck (hypertension)

- for att minska risken for hjartsjukdomar, t.ex. hjéartinfarkt, hos patienter som har stabil
kransartirsjukdom (ett tillstind da blodtillforseln till hjértat &r minskad eller blockerad) och som
redan har haft en hjartinfarkt och/eller genomgétt en operation for att forbattra blodtillforseln till
hjartat genom att blodkéarlen som forsorjer det har vidgats.

Perindopril som finns i Perindopril ratiopharm kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Perindopril ratiopharm

Ta inte Perindopril ratiopharm

- om du ir allergisk mot perindopril, ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6) eller ndgon annan ACE-hdmmare

- om du tidigare har haft en 6verkénslighetsreaktion med vésande andning, plotslig svullnad av
lappar, ansikte och hals, eventuellt dven av hinder och fotter, intensiv klada eller allvarligt
hudutslag; eller kvavningskéanslor eller heshet (d.v.s. angioddem) efter att du har tagit en ACE-
hdmmare.

- om nagon i din familj har haft angioddem eller om du har haft angioddem vid négot annat
tillfalle

- om du ér gravid och din graviditet pagétt i mer en 3 ménader (dven tidigare under graviditeten
ar det bra att undvika Perindopril ratiopharm, se ”Graviditet”).

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdnkande
lakemedel som innehaller aliskiren.

- om du har tagit eller tar sakubitril/valsartan, ett likemedel som anvinds for att behandla en sorts
langvarig (kronisk) hjartsvikt hos vuxna, eftersom det okar risken for angiodem (snabb
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svullnad under huden i ett omrade som t.ex. strupen) (se avsnitt ”Varningar och forsiktighet”
samt ”Andra ldkemedel och Perindopril ratiopharm™)

om du fér dialys eller ndgon annan typ av blodfiltrering. Beroende pé vilken apparat som
anvénds ar det mdjligt att Perindopril ratiopharm inte &r ldmpligt for dig

om du har njurproblem déar blodflddet till dina njurar ar nedsatt (njurartdrstenos).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Perindopril ratiopharm

om du har fatt veta att du har en forstorad hjartmuskel eller om du har problem med
hjértklaffarna
om du har fatt veta att du har en fortringning av artdren som forser njurarna med blod
(njurartérstenos)
om du har diabetes
om du har ndgon annan njur-, lever- eller hjértsjukdom
om du fir hemodialys eller nyligen har genomgétt en njurtransplantation
om du har onormalt hdga nivéer av ett hormon som kallas aldosteron i blodet (priméar
aldosteronism)
om du har en kollagensjukdom som ror blodkirlen (bindvévssjukdom) sdsom systemisk lupus
erythematosus (SLE) eller skleroderma
om du foljer en saltbegrdnsad diet eller har haft svéara kridkningar eller svér diarré, ar uttorkad
eller har tagit mediciner som 6kar urinmangden (diuretika)
om du &r av svart ursprung, eftersom risken for angioddem kan vara stérre och den
blodtryckssdnkande effekten av detta ladkemedel kan vara mindre dn vanligt
om du tar ndgot av foljande ldkemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:
e en angiotensin II -receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner - till exempel
valsartan, telmisartan, irbesartan), sirskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem
e aliskiren
Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och mingden elektrolyter (t.ex.
kalium) i blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Perindopril ratiopharm”.
om du tar litium (en medicin for behandling av bipolir sjukdom [mani eller depression])
om du tar kaliumtillskott eller saltersittningsmedel som innehaller kalium.
risken for angioddem kan 6ka om du tar nigot av foljande lakemedel:
e racekadotril, ett ldkemedel som anvénds for att behandla diarré
e ldkemedel som anviands for att forhindra avstotning av transplanterade organ och mot
cancer (t.ex. temsirolimus, sirolimus, everolimus).
e linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin eller ndgot annat ldkemedel som hor
till 1akemedelsklassen gliptiner (anvénds for att behandla diabetes)
e sakubitril (finns tillgdnglig som kombinationsldkemedel med valsartan) som anvénds
for att behandla langvarig hjartsvikt.

Om du tror att du &r (eller kan bli) gravid under behandlingen, kontakta din ldkare. Perindopril
ratiopharm rekommenderas inte under tidig graviditet och likemedlet far inte anvdndas da en
graviditet pigatt i mer &n 3 méanader, eftersom det i detta skede kan vara till allvarlig skada for barnet
(se avsnitt ”Graviditet”).

Under behandlingen med Perindopril ratiopharm
Tala genast med lékare om du far ndgot av foljande symtom:

Yrsel efter forsta dosen. Enstaka personer reagerar med yrsel, svaghetskanslor,
svimningskénslor och illamaende efter den forsta dosen eller da dosen hgjs.

Plotslig svullnad av lappar, ansikte och hals, eventuellt 4ven hénder och fotter, eller pipande
andning eller heshet. Detta tillstand kallas angioddem och kan intrdffa nir som helst under
behandlingen. Svullnad i buken, vilket kallas “intestinalt angioddem”, med symtom som
buksmartor, krakningar och diarré¢. ACE-hdmmare orsakar oftare angioddem hos svarthyade
patienter dn hos andra patienter.

Feber, ont i halsen eller munsar. Dessa kan vara symtom pa en infektion som orsakats av sankt
antal vita blodkroppar.
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- Gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot), vilket kan vara ett symtom pa leversjukdom.
- Ihallande torr hosta under en ldngre tid. Hosta har rapporterats vid behandling med ACE-
himmare, men kan &ven vara ett tecken pa nadgon sjukdom i de 6vre luftvdgarna.

I borjan av behandlingen och/eller under perioden for dosjustering kan titare medicinska kontroller
behovas. Hoppa inte 6ver dessa besok d&ven om du mar bra. Lakaren avgdr hur ofta kontroller behovs.

For att undvika eventuella komplikationer under behandlingen med Perindopril ratiopharm ska

du dven informera din liikare om att du tar Perindopril ratiopharm

- om du ska fa narkos eller bedovning och/eller genomga en operation (dven hos tandlékare)

- om du ska genomga behandling for att minska eftekterna av allergi mot bi- eller getingstick
(hyposensibilisering)

- om du ska genomga hemodialys eller LDL-aferes (vilket innebér att kolesterol avldgsnas
maskinellt ur kroppen).

Perindopril ratiopharm rekommenderas vanligtvis inte under graviditetens forsta trimester.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar. Bruk av detta lakemedel rekommenderas
inte till denna patientgrupp pa grund av bristfalliga data.

Andra liikemedel och Perindopril ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Ta inte receptfria mediciner utan att forst tala med lékaren. Detta géller huvudsakligen

- forkylningsmediciner som innehéller pseudoefedrin eller fenylefrin som verksamma &mnet

- smartstillande medel inklusive acetylsalicylsyra som finns i ménga smartstillande och
febernedsittande mediciner sévil som i blodproppsforebyggande mediciner

Tala om for ldkaren om du tar ndgot av foljande lakemedel for att forsdkra dig om att det &r tryggt att

ta dessa d& du behandlas med Perindopril ratiopharm:

- andra mediciner mot hogt blodtryck och/eller hjartsvikt, inklusive mediciner som okar
urinmingden (diuretika)

- kaliumtillskott (inklusive saltersittning), kaliumsparande urindrivande medel (diuretikum;
sdsom triamteren, amilorid), och andra ladkemedel som kan 6ka mangden kalium i ditt blod (t.ex.
trimetoprim och kotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol) mot infektioner som orsakas av
bakterier; ciklosporin, ett immunddmpande liakemedel som forhindrar avstotning av
transplanterade organ; och heparin, ett likemedel som anvinds for att fortunna blodet och
forhindra blodproppar)

- kaliumsparande likemedel som anvénds for att behandla hjartsvikt: eplerenon och spironolakton
i doser pa 12,5 mg till 50 mg per dag

- mediciner mot oregelbunden hjartrytm (prokainamid)

- diabetesmediciner (insulin eller perorala antidiabetika)

- mediciner mot gikt (allopurinol)

- mediciner mot smirta, stelhet och inflammation med sméartsamma tillstand, sarskilt sidana som
paverkar muskler, ben och leder (icke-steroida antiinflammatoriska medel NSAID) sa som
ibuprofen, indometacin, diklofenak, acetylsalicylsyra (ett &mne som finns i ménga
smirtstillande och febernedséttande mediciner savél som i blodproppsférebyggande mediciner)

- antiinflammatoriska medel (systemiska kortikosteroider)

- mediciner som hdmmar tillvéxten av tumorer (cytostatika)

- estramustin (cancerlikemedel)

- mediciner som forsvagar kroppens immunforsvar (immunsuppressiva medel) och som anvénds
for behandling av autoimmuna sjukdomar samt efter organtransplantationer (t.ex. ciklosporin,
takrolimus)

- mediciner som stimulerar en viss del av nervsystemet, t.ex. efedrin, noradrenalin eller adrenalin
(sympatomimetika)
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- vasodilatorer, inklusive nitrater (I1ikemedel som vidgar blodkérlen)

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

- mediciner mot bipolar sjukdom (mani eller depression) (litium)

- lakemedel for behandling av psykiska stérningar, sisom depression, angest, schizofreni mm.
(t.ex. tricykliska antidepressiva, antipsykotika)

- guldsalter, sérskilt vid intravends administrering (anvénds for behandling av symtom vid
reumatoid artrit).

Din ldkare kan behova éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsétgirder:

- Om du tar en angiotensin II -receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen
under rubrikerna ’Ta inte Perindopril ratiopharm” och ”Varningar och forsiktighet”).

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

- Ett kombinationsldkemedel med sakubitril och valsartan (fér behandling av langvarig
hjartsvikt). Se avsnitt ”Ta inte Perindopril ratiopharm” och ”Varningar och forsiktighet”.

Perindopril ratiopharm med mat, dryck och alkohol
Perindopril ratiopharm bor tas pa tom mage for att minska matens inverkan pa medicinens
verkningssitt.

Ett bruk av alkohol tillsammans med Perindopril ratiopharm kan orsaka svindel eller yrsel. Diskutera
med din ldkare om huruvida du kan anvénda alkohol under behandlingen.

Graviditet 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 anvinder detta lakemedel.

Graviditet

Om du tror att du &r gravid (eller kan bli gravid) under behandlingen, kontakta din ldkare. Vanligtvis
foreslar din lékare att du ska sluta ta Perindopril ratiopharm redan fore en eventuell graviditet eller sa
fort du vet att du &r gravid. Lakaren brukar ocksd rekommendera att du tar ndgot annat ldkemedel
istéllet. Perindopril ratiopharm rekommenderas inte under tidig graviditet och lakemedlet far inte
anvandas dé en graviditet pagatt i mer dn 3 méanader eftersom det kan vara till allvarlig skada for
barnet i detta skede.

Amning

Beritta for din ldkare om du ammar eller tinker borja amma. Perindopril ratiopharm rekommenderas
inte vid amning och din lékare kan vélja en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn,
sarskilt om ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Perindopril ratiopharm paverkar vanligen inte vakenhet, men olika reaktioner sdsom yrsel eller
svaghet pa grund av blodtrycksfall kan forekomma hos vissa patienter. Om du drabbas pé detta sétt
kan férmégan att framfora fordon och anvinda maskiner vara nedsatt.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ér 1 kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Perindopril ratiopharm innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

Perindopril ratiopharm innehaller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du tar Perindopril ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Dosering till vaxna

Rekommenderad start- och underhallsdos for behandling av hogt blodtryck ar 4 mg perindopril (en
tablett Perindopril ratiopharm 4 mg) en géng dagligen. Om det behdvs kan dosen efter en ménad dkas
till 8 mg perindopril (en tablett Perindopril ratiopharm 8 mg eller tvé tabletter Perindopril ratiopharm
4 mg) en gang dagligen, vilket dr den hdgsta rekommenderade dosen.

Rekommenderad startdos for behandling av stabil kransartérsjukdom &r 4 mg perindopril (en tablett
Perindopril ratiopharm 4 mg) en gang dagligen. Om dosen tolereras vél kan denna efter tva veckor
oOkas till 8 mg perindopril (en tablett Perindopril ratiopharm 8 mg eller tva tabletter Perindopril
ratiopharm 4 mg) en gang dagligen.

Under behandlingen kommer din ldkare att anpassa dosen till effekten av behandlingen, men ocksa till
dina behov.

Njurproblem
Liakaren ordinerar eventuellt en ldgre dos.

Leverproblem
Ingen dosjustering krivs.

Aldre patienter
Dosrekommendationen hos édldre beror pa njurfunktionen.

Lékaren avgor behandlingens lingd beroende pé ditt medicinska tillstand.

Ta tabletten med ett glas vatten, helst vid samma tid varje dag, pd4 morgonen fore frukost.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Perindopril ratiopharm

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt rddgivning. Den mest sannolika effekten vid 6verdosering &r 1agt blodtryck, vilket kan orsaka
yrsel eller svimningskénsla. Om detta uppstér kan det hjélpa att ldgga sig ned och placera benen i
hoglage.

Om du har glomt att ta Perindopril ratiopharm

Det ar viktigt att du tar din medicin varje dag. Om du glommer att ta en dos ska du bara fortsétta med
nista dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Perindopril ratiopharm

Eftersom behandlingen med Perindopril ratiopharm vanligen &r livslang bor du diskutera med lékare
innan du avbryter den.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.
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Avsluta behandlingen och kontakta omedelbart liikare om du far nagon av foljande

biverkningar, som kan vara allvarliga:

- svullnad av ansikte, ldppar, mun, tunga eller svalg, andningssvarigheter (angioddem) (se avsnitt
“Varningar och forsiktighet”) (mindre vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- svar yrsel eller svimning p4 grund av lagt blodtryck (vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av
10 personer)

- onormalt snabba eller oregelbundna hjértslag, brostsmarta (angina) eller hjértattack (mycket
sdllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

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

- plotslig vidsande andning, tryckkénsla over brostet, andfaddhet eller svarigheter att andas
(bronkospasm) (mindre vanliga - kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- bukspottkortelinflammation, som kan orsaka svar smirta i buken och ryggen samt kraftig
sjukdomskénsla (mycket séllsynta — kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer),
gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot), som kan vara tecken pé leverinflammation (mycket
séllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

- hudutslag som ofta borjar med roda kliande flackar pa ansikte, armar eller ben (erythema
multiforme) (mycket sillsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer).

Tala om for din likare, om du upplever néigon av foljande biverkningar:

Vanliga: kan forekomma hos hogst 1 patient av 10

Huvudvirk, svindel, roterande kénsla (yrsel), myrkrypningar (parestesier), synstorningar, ringande,
susande, surrande eller knackande ljud i 6ronen m.m. (tinnitus), hosta, andndd (dyspné), illaméende,
krakningar, magsmaérta, smakstorningar (dysgeusi), bubblande kénsla i magen (dyspepsi d.v.s.
matsmaltningsbesvar), diarré, forstoppning, allergiska reaktioner (sdsom hudutslag, klada),
muskelspasmer, trétthet.

Mindre vanliga: kan férekomma hos hogst 1 patient av 100

For hog halt av eosinofiler i blodet (en viss typ av vita blodkroppar), humor- och sémnstérningar,
depression, somnighet, svimning, hjartklappning, snabb hjartrytm (takykardi), vaskulit (inflammation i
blodkérlen), muntorrhet, ljusdverkanslighetsreaktioner (6kad kénslighet for solljus i huden), intensiv
klada eller svara hudutslag, uppkomst av grupper av blasor pa huden, svettningar, ledsmarta,
muskelsmarta, impotens, brostsmértor, sjukdomskénsla, perifer svullnad, feber; fordndrade
laboratorievérden: hog halt av kalium i blodet (korrigeras da behandlingen avslutas), l&g natriumhalt i
blodet, hypoglykemi (mycket lag sockerniva i blodet) hos diabetiker, 6kad halt av urea, 6kad halt av
kreatinin i blodet; fallolyckor.

Sdllsynta: kan forekomma hos hogst 1 patient av 1 000

Mork urin, illaméende eller krdkningar, muskelkramper, forvirring och krampanfall. Dessa kan vara
symtom pa ett tillstdnd som kallas SIADH (inadekvat utséndring av antidiuretiskt hormon). Rodnad,
minskad eller ingen urinutsondring, akut njursvikt, forvarring av psoriasis.

Férindrade laboratorievirden: Okade leverenzymhalter, hog halt av bilirubin i serum.

Mycket sdllsynta: kan férekomma hos hégst 1 patient av 10 000

Forvirring, eosinofil pneumoni (en sillsynt typ av lunginflammation), rinit (téppt eller rinnande nésa),
fordndrade blodvarden sdsom en sénkt halt av vita och roda blodkroppar, 14gt hemoglobinvérde, sénkt
antal blodpléttar.

Ingen kind frekvens: kan inte berdknas fran tillgdngliga data
Missfargning, domning och smérta i fingrar eller tar (Raynauds fenomen).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
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detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Perindopril ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhill for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven ménad.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen &r perindopril-fert-butylamin.
En tablett innehaller 8 mg perindopril fert-butylaminsalt, motsvarande 6,68 mg perindopril.
- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460),
natriumvétekarbonat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat (E572).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, rund, 1att bikonvex tablett med fasade kanter och brytskéra pa den ena sidan.

Blisterforpackningar (PVC/PE/PVDC/Al) med 7, 14, 28, 30, 50, 60, 90 eller 100 tabletter i
kartongforpackning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH

Graf-Acro-Strasse 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenien

Krka Polska Sp.z.0.0
Ul. Réwnolegta 5
02-235 Warszawa
Polen

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5
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http://www.fimea.fi/

277472 Cuxhaven
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhillas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 24.5.2023.
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