Bipacksedel: Information till anvéndaren

Perindopril Krka 2 mg tabletter
Perindopril Krka 4 mg tabletter

perindopril tertiar butylamin

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om:

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

Eventuella biverkningar

Hur Perindopril Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Perindopril Krkaar och vad det anvands for

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

Perindopril Krka tabletter anvands for:

- behandling av hogt blodtryck (blodtryckssjukdom)

- behandling av hjartsvikt (ett tillstind da hjartat inte pumpar tilliackligt med blod for kroppens
behov)

- att forebygga risken for hjartattacker, sasom hjartinfarkt hos patienter med stabil
kransartarsjukdom (ett tillstand da blodcirkulationen till hjartmuskeln har minskat eller ar
forhindrad) och hos patienter som har haft hjartinfarkt och/eller som har genomgatt ett
ingrepp for att utvidga de till hjartat ledande blodkérlen eller en bypassoperation for att for att
forbéattra blodcirkulationen i hjartmuskeln.

Perindopril som finns i Perindopril Krka kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

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

- om du ar allergisk mot perindopril, nagot av 6vriga innehallsémnen i detta likemedel
(anges i avsnitt 6) eller andra ACE-hdmmare



- om du tidigare har fatt en 6verkanslighetsreaktion (plotslig svullnad av lappar, ansikte, hals
och eventuellt &ven hénder och fotter), en kénsla av kvévning eller heshet (angiotdem) vid
anvandning av ACE-hdmmare

- om du eller ndgon i din familj har haft angio6dem i ndgot annat sammanhang

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

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

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

Det ar mojligt att Perindopril Krka inte passar dig eller att individuell uppféljning ar nddvéndigt

att gora regelbundet. Tala om for din lakare innan du borjar anvanda Perindopril Krka tabletterna:

- omdu har aortastenos (fortrangning av det stora blodkarlet som leder ut fran hjartat), din
hjartmuskel &r forstorad eller att det ar nagonting fel med dina hjartklaffar

- omdu har en fortrdngning i artarerna som leder blod till njurarna (fértrdngning i njurartaren)

- omdu har diabetes

- omdu har ndgon annan njur-, lever- eller hjartsjukdom

- omdu far hemodialysbehandling eller nyligen har genomgatt en njurtransplantationsoperation

- omdu har en vaskular kollagensjukdom (en sjukdom i bindvaven) sasom systematisk lupus
erythematosus eller skleroderma

- omdu foljer en saltfattig diet, nyligen har lidit av kraftiga krakningar/ diarré eller har anvéant
lakemedel som dkar urinméngden (vétskedrivande medel, diuretika)

- omdu anvénder litium mot mani eller depression

- omdu anvander kaliumtillskott eller salterséttningspreparat som innehaller kalium.

- omdu tar nagot av foljande likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

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

- aliskiren

Din lakare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex.
kalium) i blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken “’Ta inte Perindopril Krka”

- omdu tar nagot av foljande lakemedel ar risken for angioddem (snabbt uppkommen svullnad
t.ex. i omradet kring halsen) forhojd:

- racekadotril (anvénds for att behandla diarré)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som hor till gruppen sa
kallade mTOR-hdmmare (anvands fér att forhindra avstétning av transplanterade
organ).

- omdu drsvarthyad. Svarthyade patienter kan ha en hogre risk att utveckla angioddem och
detta lakemedel kan vara mindre effektivt att sénka blodtrycket &n hos icke-svarta patienter.

Angioddem
Angioddem (enallvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, lappar, tunga eller

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

Om du tror att du &r gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Perindopril Krka
rekommenderas inte i borjan av graviditeten och ska inte anvandas om du ar gravid i mera an 3



manader eftersom det da kan orsaka fosterskador (se Graviditet och amning).

Under behandlingen med Perindopril Krka

Om du far nagot av foljande symtom bér 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
kanna sig sjuka.

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

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

- om du har langvarig torrhosta. Hosta har rapporterats i samband med behandling med
ACE-hammare, men det kan ocksa vara ett symtom pa nagon annan sjukdom i évre
luftvagarna.

Paborjande av behandlingen och/eller anpassande av en for dig lamplig dos kan forutsatta
uppfolining pa lakarmottagningen oftare an normalt. Du bor ga till likarmottagningen dven om du
kanner dig frisk. Din lakare avgér hur ofta du ska ga pa uppféljningsbesok.

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

skaduinformera din l&kare om att du anvander Perindopril Krka tabletter:

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

- fore behandling av dverkénslighet mot geting- eller bistick (desensibiliseringsbehandling)

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

Andra lakemedel och Perindopril Krka
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel.

Anvand inte receptfria likemedel utan att forst radgora med ldkaren. Med detta avses framst:

- likemedel mot forkylning som innehaller pseudoefedrin eller fenylefedrin som aktivt
innehallsamne

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

- kaliumtillskott och saltersattningspreparat som innehaller kalium

Tala om for lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel, sa att du kan vara saker pa att

det &r tryggt att anvanda Perindopril Krka samtidigt med dem:

- andra lakemedel mot hogt blodtryck och/eller hjartsvikt inklusive lékemedel som okar
urinméangden (vatskedrivande medel, diuretika)

- vasodilatorer inklusive nitrater (lakemedel som utvidgar blodkérlen)

- kaliumsparande lakemedel (t.ex. triamteren, amilorid), kaliumerséttningsmedel eller
salttillskott innehdllande kalium, andra likemedel som kan oka kaliumhalten i din kropp,
som t.ex. heparin (blodfértunnande) och kotrimoxazol (trimetoprim och sulfametoxazol)

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

- lakemedel mot hjartrytmstorningar (prokainamid)

- lakemedel for behandling av diabetes (insulin och lakemedel mot diabetes som tas via
munnen)

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

- giktlakemedel (allopurinol)



- inflammations- och smartstillande lakemedel (som till exempel ibuprofen, diklofenak),
inkluderat acetylsalicylsyra mot smarta.

- lakemedel som hdmmar kroppens immunforsvar eller ges efter organtransplantationer
(immunosuppressiva medel t.ex. ciklosporin, takrolimus)

- trimetoprim (for behandling av infektioner)

- estramustin (for behandling av cancer)

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

- lakemedel for behandling av mani eller depression (litium)

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

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

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

Din lakare kan behdva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
- om du tar enangiotensin ll-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se &ven informationen
under rubrikerna Ta inte Perindopril Krka” och ”Varningar och forsiktighet”).

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

Alkoholkonsumtion under behandlingen med Perindopril Krka kan fororsaka yrsel och en kénsla
av oredighet och overklighet. Du ska radfraga din ldkare om du kan konsumera alkohol under
behandlingen.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lékare. Vanligtvis
foreslar din ldkare att du ska sluta ta Perindopril Krka fore graviditet eller sa snart du vet att du &r
gravid och istéllet rekommendera ett annat lakemedel till dig. Perindopril Krka bor inte anvéndas i
borjan av graviditeten och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det
da kan orsaka fosterskador.

Amning

Berétta for din lakare om du ammar eller tdnker borja amma. Perindopril Krka rekommenderas
inte vid amning och din lakare kan vdlja enannan behandling till dig om du vill amma ditt barn,
sarskilt om ditt barn ar nyfoétt eller foddes for tidigt.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du rekommenderas inte att kora bil eller framféra 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 blodtryckssankande lakemedel. Som ett resultat av detta kan din formaga
att kora eller utfora arbeten som kréaver skarpt uppmarksamhet férsdmras.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Perindopril Krka innehaller laktos
Perindopril Krka tabletterna innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta
din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Perindopril Krka

Taalltid detta lakemedel enligt lékarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Blodtryckssjukdom

Rekommenderad start- och underhallsdos ar 4 mg perindopril (en Perindopril Krka 4 mg tablett)
en gang dagligen. Denna dos kan vid behov okas till 8 mg perindopril (tva Perindopril Krka 4 mg
tabletter) en gang dagligen.

Hjartsvikt

Rekommenderad startdos ar 2 mg (en Perindopril Krka 2 mg tablett) en gang dagligen. Denna dos
kan vid behov okas till 4 mg perindopril (en Perindopril Krka 4 mg tablett eller tva Perindopril
Krka 2 mg tabletter) en gang dagligen.

Stabil kransartarsjukdom

Rekommenderad startdos ar 4 mg perindopril (en Perindopril Krka 4 mg tablett) en gang
dagligen. Om dosen ar vél tolererad kan den vid behov 6kas till 8 mg perindopril (tva Perindopril
Krka 4 mg tabletter) en gang dagligen.

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

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

Njursjukdom
Lakaren kan ordinera en lagre dos.

Leversjukdom
Dosen behover inte dndras.

Aldre patienter
Rekommenderad dos beror pa patientens njurfunktion.

Lakaren fastslar behandlingstid utifran ditt halsotillstand.

Anvandning for barn och ungdomar
Perindoprils effekt och sékerhet hos barn och unga under 18 ar gamla har inte undersokts och
darfor rekommenderas inte preparatet for behandling hos barn och ungdomar.



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

Omdu har tagit for stor mangd av Perindopril Krka

Om du har fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedel, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) for beddmning av risken samt
radgivning.

Det mest sannolika symtomet pa 6verdosering ar plotsligt blodtrycksfall (hypotoni). Andra
mdjliga symtom ar snabb eller langsam hjartrytm (takykardi eller bradykardi), en obehaglig
kansla till foljd av oregelbunden och/eller kraftig hjartrytm (hjartklappning), snabb och djup
andning, yrsel, upphetsning och/eller hosta.

Om blodtrycket sjunker avsevart, ska du lagga dig ner, lyfta benen i hdgt lage och placera en liten
dyna under ditt huvud.

Omdu har glomt att ta Perindopril Krka
Det ar viktigt att du tar dina lakemedel varje dag.

Om du &nda glommer att ta en dos, fortsatt behandlingen som normalt och ta nésta dos vid vanlig
tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du har glomt att ta flera doser,
ta nasta dos sa snabbt som méjligt och fortsétt sedan behandlingen som normalt.

Om du slutar att anvanda Perindopril Krka

Efter att behandlingen avslutats kan blodtrycket aterigen stiga vilket kan oka de effekter forhojt
blodtryck har sérskilt pa hjartat, hjarnan och njurarna. Hos patienter med hjartsvikt kan tillstandet
forsamras till den grad att sjukhusvard kan vara nddvandigt. Om du Gvervager att sluta
behandlingen med Perindopril Krka, bor du forst diskutera med lakaren.

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

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdéver inte
fa dem.

Avsluta be handlingen och kontakta omedelbart lakare om du far ndgon av féljande
biverkningar, som kan vara allvarliga:
- swullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller hals, andningssvarigheter (angioddem) (Se
avsnitt 2 “Varningar och forsiktighet””) (mindre vanliga - kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvandare)
- alivarlig yrsel eller svimning pa grund av lagt blodtryck (vanliga - kan forekomma hos
upp till 1 av 10 anvéndare)
- onormalt snabba eller oregelbundna hjartslag, brostsmérta (angina) eller hjartattack
(mycket séllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- svaghetskansla i armar eller ben eller talsvarigheter, som kan vara tecken pa slaganfall
(mycket séllsynta - kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- plotslig vasande andning, tryckkansla 6ver brostet, andfaddhet eller svarigheter att andas
(bronkospasm) (mindre vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)



- bukspottkortelinflammation, som kan orsaka svar smarta i buken och ryggen samt
sjukdomskansla (mycket sallsynta - kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

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

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

Biverkningarna indelas enligt hur ofta de forekommer pa féljande sétt:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- huvudvark

- svindel

- yrsel (vertigo)

- stickningar och klada i hander och fotter

- synrubbningar

- ringande, surrande, susande, knackande eller annat ovanligt ljud i 6ronen (tinnitus)

- lagt blodtryck (hypotoni) och symtom som harror sig fran lagt blodtryck

- hosta

- andndd (dyspné)

- Besvar fran mag- tarmkanalen (illamaende, krékningar, magont, smakstorningar,
bubblande kéansla i magen (dyspepsi), matsméltningsbesvér, diarré och forstoppning)

- Allergiska reaktioner (hudutslag, klada)

- muskelkramper

- kraftloshet

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

- humdrsvangningar

- sOmnstorningar

- muntorrhet

- intensiv klada och allvarliga hudutslag

- uppkomst av grupper av blasor pa huden

- nedsatt njurfunktion

- impotens

- svettningar

- Okad mangd eosinofiler (en typ av vita blodkroppar)

- somnighet

- svimning

- hjartklappning

- snabb hjartrytm

- vaskulit (blodkarlsinflammation)

- ljusverkanslighetsreaktion (6kad kénslighet for solljus i huden)

- artralgi (ledsmérta)

- myalgi (muskelsmérta)

- brostsmarta

- sjukdomskénsla

- perifert 6dem

- feber

- fall

- andringar i laboratorievarden: hég halt av kalium i blodet som gar tillbaka vid avbrott i
behandlingen, lag halt av natrium, 1agt blodsocker (hypoglykemi) hos diabetespatienter,
Okad halt av urea i blodet, tkad halt av kreatinin i blodet



Sélisynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- foréndrade laboratorievéarden: dkad halt av leverenzymer, hdg halt av bilirubin i serum
- forvérring av psoriasis.

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

- forvirring

- eosinofilisk lunginfllmmation (enovanlig typ av lunginflammation)

- rinit (inflammation i ndsans slemhinnor)

- akut njursvikt

- forandrade blodvarden sasom lagt antal vita och roda blodkroppar,
lagt hemoglobinvarde, lagt antal blodplattar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet (se nedan for detaljer). Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Perindopril Krka ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalforpackningen. Forvaras vid hogst 30°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar perindopril tertidr butylamin.

Varije tablett innehaller 2 mg perindopril tertidr butylaminsalt, motsvarande 1,669 mg perindopril.
Varije tablett innehaller 4 mg perindopril tertiar butylaminsalt, motsvarande 3,338 mg perindopril.

Ovriga innehallsamnen ar: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), natriumvatekarbonat,
kolloidal vattenfri kiseldioxid och magnesiumstearat (E572).

Lakemedlets utseende och fdrpackningsstorlekar
2 mg tabletter &r vita, runda, bikonvexa tabletter med avfasade kanter.

4 mg tabletter ar vita, ovala, bikonvexa tabletter med avfasade kanter och brytskara pa ena sidan.


http://www.fimea.fi/

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare: 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA Polska Sp.z.0.0., UL. Réwnolegla 5, 02-235 Warszawa, Polen

Dennabipacksedel &ndrades senast 8.11.2017



