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Navodilo za uporabo

Perodilam 5 mg/5 mg tablete
Perodilam 5 mg/10 mg tablete
Perodilam 10 mg/5 mg tablete
Perodilam 10 mg/10 mg tablete
perindoprilijev tosilat/amlodipin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Perodilam in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Perodilam
Kako jemati zdravilo Perodilam

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Perodilam

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wnE

1. Kaj je zdravilo Perodilam in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Perodilam je kombinacija dveh u¢inkovin, perindoprila in amlodipina.

Zdravilo Perodilam 5 mg/5 mg tablete vsebuje 5 mg perindoprilijevega tosilata in 5 mg amlodipina.
Zdravilo Perodilam 5 mg/10 mg tablete vsebuje 5 mg perindoprilijevega tosilata in 10 mg
amlodipina.

Zdravilo Perodilam 10 mg/5 mg tablete vsebuje 10 mg perindoprilijevega tosilata in 5 mg
amlodipina.

Zdravilo Perodilam 10 mg/10 mg tablete vsebuje 10 mg perindoprilijevega tosilata in 10 mg
amlodipina.

Perindopril je zaviralec encima angiotenzinske konvertaze (ACE). Amlodipin je zaviralec kalcijevih
kanalckov (ki spada v razred zdravil, imenovanih dihidropiridini). Skupaj delujeta tako, da Sirita in
sproscata krvne zile, da se skozi njih lazje pretaka kri, kar olajsa srcu vzdrzevati dober krvni pretok.

Zdravilo Perodilam se predpisuje za zdravljenje visokega krvnega tlaka (hipertenzije) in/ali zdravljenje
stabilne koronarne arterijske bolezni (stanja, pri katerem je preskrba srca s krvjo zmanjsana ali
ovirana).

Bolniki, ki ze jemljejo perindopril in amlodipin v lo€enih tabletah, lahko namesto dveh tablet jemljejo
eno tableto zdravila Perodilam, ki vsebuje obe u¢inkovini.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Perodilam

Ne jemljite zdravila Perodilam

. Ce ste alergi¢ni na perindopril ali kateri koli drug zaviralec angiotenzinske konvertaze ali

amlodipin ali katere koli druge zaviralce kalcijevih kanal¢kov ali katero koli sestavino tega
zdravila (navedeno v poglavju 6).
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. Ce ste noseci ved kot 3 mesece (jemanju zdravila Perodilam se je bolje izogniti tudi v zgodnji
nose¢nosti — glejte poglavje 2: Nose¢nost in dojenje).
. ce ste v preteklosti ze imeli simptome, kot so piskanje v pljucih, otekanje obraza ali jezika,

moc¢no srbenje ali hudi kozni izpus§¢aji po predhodnem zdravljenju z zaviralcem angiotenzinske
konvertaze, ali ste imeli vi ali kateri od ¢lanov vaSe druzine tak$ne simptome v kakr$nih koli
drugih okolis¢inah (stanje, imenovano angioedem).

. ¢e imate zozenje aortne sréne zaklopke (aortno stenozo) ali ste v kardiogenem soku (stanje, pri
katerem srce ne zmore preskrbeti telesa z zadostno koli¢ino krvi).

. ¢e imate zelo znizan Krvni tlak (hipotenzijo).

. ¢e imate sréno popuscanje po prebolelem sré¢nem infarktu.

. ¢e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za znizanje
krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren.

. Ce ste vzeli ali trenutno jemljete sakubitril/valsartan, zdravilo, ki se uporablja pri zdravljenju

vrste dolgotrajnega (kroni¢nega) srénega popuscanja pri odraslih, zaradi poveCanega tveganja za
angioedem (hitro otekanje pod koZo na predelu, kot je zrelo).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Perodilam se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e imate
kar koli od nastetega:

. hipertrofi¢no kardiomiopatijo (bolezen sréne misice) ali stenozo ledvicne arterije (zozitev Zile,
ki oskrbuje ledvica s krvjo),

. sréno popuscanje,

. hudo zvisanje krvnega tlaka (hipertenzivna kriza),

. kakrs$ne koli druge tezave s srcem,

. tezave z jetri,

. tezave z ledvicami ali ¢e ste na dializi,

. kolagensko zilno bolezen (bolezen vezivnega tkiva), na primer sistemski eritematozni lupus ali
sklerodermo,

. sladkorno bolezen,

. ¢e ste na dieti z omejitvijo soli ali uporabljate nadomestke soli, ki vsebujejo kalij (dobro
uravnana koli¢ina kalija v krvi je bistvena),

. Ce ste starejsi in je treba vas odmerek povecati,

. Ce jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:
- antagonist receptorjev angiotenzina Il (ta zdravila imenujemo tudi "sartani" — mednje
spadajo na primer valsartan, telmisartan in irbesartan), Se zlasti ¢e imate kak$ne tezave
z ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo,

- aliskiren;

. ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil, se lahko poveca tveganje za angioedem:
- racekadotril, zdravilo za zdravljenje driske,

- zdravila za prepre¢evanje zavrnitve presajenih organov in za zdravljenje raka (npr.
temsirolimus, sirolimus, everolimus),
- vildagliptin, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni.

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino
elektrolitov (npr. kalija) v krvi.

Glejte tudi informacije pod naslovom “Ne jemljite zdravila Perodilam”.

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali e obstaja moznost, da zanosite). Uporaba
zdravila Perodilam ni priporo¢ljiva v zgodnjem obdobju nose¢nosti, po tretjem mesecu nose¢nosti pa
ga ne smete jemati, saj v tem obdobju lahko resno $koduje vasemu otroku (glejte poglavje 2:
Nosecnost in dojenje).

Zdravnika ali zdravstveno osebje morate obvestiti, da jemljete zdravilo Perodilam tudi:

. ¢e boste potrebovali splosno anestezijo in/ali imeli zahtevno operacijo,
. Ce ste pred kratkim imeli drisko ali ste bruhali,
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. ¢e potrebujete aferezo lipoproteinov majhne gostote (odstranjevanje holesterola iz krvi
Z aparatom),

. ¢e potrebujete desenzibilizacijsko zdravljenje za zmanjsanje alergijskega odziva na pike ¢ebel
ali os.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Perodilam ni priporo¢ljivo za uporabo pri otrocih in mladostnikih.

Druga zdravila in zdravilo Perodilam
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Izogibajte se soasnemu jemanju zdravila Perodilam z:

. litilem (za zdravljenje manije ali depresije),
. estramustinom (za zdravljenje raka),
. prehranska dopolnila s kalijem (vklju¢no z nadomestki soli), diuretiki, ki varc¢ujejo s kalijem, in

druga zdravila, ki lahko povecajo koli¢ino kalija v krvi (npr. trimetoprim in kotrimoksazol za
zdravljenje okuzb, ki jih povzrocajo bakterije; ciklosporin, imunosupresivno zdravilo za
preprecevanje zavrnitve presajenih organov, in heparin, zdravilo, ki se uporablja za red¢enje
krvi za preprecevanje strdkov).

Zdravnik vam bo morda moral spremeniti odmerek in/ali upostevati druge previdnostne ukrepe:
Ce jemljete antagonist receptorjev angiotenzina Il ali aliskiren (glejte tudi informacije pod naslovoma
“Ne jemljite zdravila Perodilam” in “Opozorila in previdnostni ukrepi”).

Na zdravljenje z zdravilom Perodilam lahko vplivajo druga zdravila. Vedno obvestite svojega
zdravnika, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, saj bo morda potrebna posebna previdnost:

. druga zdravila za uravnavanje visokega krvnega tlaka, vkljuéno z diuretiki (zdravila, ki
povecujejo koli¢ino urina, ki ga tvorijo ledvice)

. nesteroidna protivnetna zdravila (npr. ibuprofen) za lajsanje bolecin ali velike odmerke
acetilsalicilne kisline

. zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (kot je inzulin)

. zdravila za zdravljenje duSevnih motenj, kot so depresija, tesnoba, shizofrenija in podobno (npr.
tricikli¢ne antidepresive, antipsihotike, imipraminu podobne antidepresive, nevroleptike)

. imunosupresive (zdravila, ki zmanjSujejo obrambni mehanizem telesa) za zdravljenje
avtoimunskih bolezni ali po operacijah presaditve organov (npr. ciklosporin)

. alopurinol (za zdravljenje protina)

. prokainamid (za zdravljenje nepravilnega sr¢nega utripa)

. vazodilatatorje, vkljucno z nitrati (zdravila, ki Sirijo krvne zile)

. efedrin, noradrenalin ali adrenalin (zdravila za zdravljenje nizkega krvnega tlaka, Soka ali
astme)

. baklofen ali dantrolen (infuzija), ki se uporabljata za zdravljenje misi¢ne togosti pri boleznih,

kot je multipla skleroza; dantrolen se uporablja tudi za zdravljenje maligne hipertermije med
anestezijo (simptomi vkljucujejo zelo visoko telesno temperaturo in togost misic)

. rifampicin, eritromicin, Klaritromicin (antibiotiki)

. antiepilepti¢na zdravila, kot so karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon

. itrakonazol, ketokonazol (zdravila za zdravljenje glivi¢nih okuzb)

. antagoniste adrenergi¢nih receptorjev alfa, ki se uporabljajo za zdravljenje poveane prostate,
kot so prazosin, alfuzosin, doksazosin, tamsulozin, terazosin

. amifostin (zdravilo za prepreevanje ali zmanjSevanje nezelenih u¢inkov, povzrocenih
z obsevanjem ali drugimi zdravili za zdravljenje raka)

. kortikosteroide (za zdravljenje razli¢nih stanj, vklju¢no s hudo astmo in revmatoidnim
artritisom)

. soli zlata, zlasti tiste, ki jih prejemate intravensko (za zdravljenje simptomov revmatoidnega
artritisa)

. ritonavir, indinavir in nelfinavir (tako imenovani zaviralci proteaz, ki se uporabljajo za

zdravljenje okuzbe z virusom HIV)
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. simvastatin (za zniZevanje holesterola)

. zdravilo, ki se najpogosteje uporablja za zdravljenje driske (racekadotril) ali zdravila za
preprecevanje zavrnitve presajenih organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus in druga
zdravila iz skupine tako imenovanih zaviralcev mTOR). Glejte poglavje “Opozorila in
previdnostni ukrepi”

. takrolimus (uporablja se za nadzorovanje imunskega odziva vasega telesa, kar omogoca, da vase
telo sprejme presajeni organ)

Zdravilo Perodilam skupaj s hrano in pijaco

Ljudje, ki jemljejo zdravilo Perodilam, ne smejo uzivati grenivkinega soka in grenivk. Grenivke in
grenivkin sok lahko namre¢ privedejo do povecanja koncentracije u¢inkovine amlodipina v krvi, kar
lahko povzro¢i nepredvideno povecanje ucinka zdravila Perodilam na zniZevanje krvnega tlaka.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte
z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali e obstaja moznost, da zanosite). Zdravnik
vam bo praviloma svetoval, da prenehate jemati zdravilo Perodilam preden zanosite ali takoj, ko
ugotovite, da ste noseci in vam namesto zdravila Perodilam svetoval jemanje drugega zdravila.
Jemanije zdravila Perodilam v zgodnjem obdobju noseé¢nosti ni priporoéljivo. Ce pa ste noseéi veé kot
3 mesece, ga ne smete jemati, saj lahko po tretjiem mesecu nosecnosti povzro¢i resno skodo vasemu
otroku.

Dojenje

Dokazano je, da se amlodipin v majhnih koli¢inah izlo¢a v materino mleko. Ce dojite ali nameravate
zaceti dojiti, to povejte svojemu zdravniku. Jemanje zdravila Perodilam ni priporocljivo za dojece
matere. Ce Zelite dojiti, bo zdravnik za vas izbral drugo zdravilo, zlasti &e je va$ otrok novorojenéek
ali nedonosencek.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Perodilam lahko vpliva na vaso sposobnost voznje in upravljanja strojev. Ce zaradi tablet
obcutite slabost, omotico, sibkost ali utrujenost, ali se pojavi glavobol, ne vozite ali upravljajte strojev
ter se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Perodilam vsebuje laktozo

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Perodilam vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Perodilam

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte
z zdravnikom ali farmacevtom.

Tableto pogoltnite s kozarcem vode, najbolje vsak dan ob istem ¢asu, in sicer zjutraj pred obrokom.
Zdravnik bo odlocil, kateri odmerek je primeren za vas. Obicajno je to ena tableta na dan.

Zdravilo Perodilam bo obicajno predpisano tistim bolnikom, ki ze jemljejo perindopril in amlodipin v
lo¢enih tabletah.

Ce ste vzeli velji odmerek zdravila Perodilam, kot bi smeli
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Ce ste vzeli preved tablet, se takoj posvetujte z urgentnim oddelkom najbliZje bolnisnice ali s svojim
zdravnikom. Najverjetnejsi u€inek prevelikega odmerjanja je nizek krvni tlak, ki lahko povzroci
omotico ali omedlevico. Ce se vam to zgodi, Si lahko pomagate tako, da se ulezete in privzdignete
noge.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Perodilam

Pomembno je, da zdravilo jemljete vsak dan, saj je redno zdravljenje u¢inkovitejse. Ce pa ste pozabili
vzeti odmerek zdravila Perodilam, vzemite naslednji odmerek ob obi¢ajnem ¢asu. Ne vzemite
dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Perodilam

Ker je zdravljenje z zdravilom Perodilam obi¢ajno dozivljenjsko, se morate posvetovati z zdravnikom,
preden tablete prenehate jemati.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega od naslednjih nezelenih uginkov, takoj prenehajte jemati zdravilo in nemudoma
obvestite svojega zdravnika:

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
. huda omotica ali omedlevica zaradi nizkega krvnega tlaka

Obcasni nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

. nenadno piskajoc¢e dihanje, bole¢ine v prsnem kosu, zasoplost ali tezave pri dihanju
. otekanje vek, obraza in ust
. otekanje ustnic, jezika in grla, kar povzro¢i velike tezave pri dihanju

Zelo redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

. Sibkost rok ali nog ali teZzave pri govorjenju, kar so lahko znaki za morebitno mozgansko kap

. hude kozne reakcije, vklju¢no s hudim koznim izpuscajem, koprivnico, pordelostjo koze po
celem telesu, mo¢nim srbenjem, pojavljanjem mehurjev, lus¢enjem in otekanjem koze, vnetjem
sluznic (Stevens-Johnsonov sindrom) ali druge alergijske reakcije

. nenavadno hiter ali nepravilen sréni utrip, bole¢ina v prsnem ko$u (angina pektoris) ali sréni
infarkt

. vnetje trebusne slinavke, kar lahko povzro¢i hude bolecine v trebuhu in bolecine v hrbtu skupaj
z zelo slabim pocutjem

. porumenelost koze ali oci (zlatenica), ki je lahko znak za hepatitis

Nezeleni u¢inki z neznano pogostnostjo (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

. hude kozne reakcije, vklju¢no s hudim koznim izpuscajem, koprivnico, pordelostjo koze po
celem telesu, mo¢nim srbenjem, pojavljanjem mehurjev, luS¢enjem in otekanjem koze, vnetjem
sluznic (toksi¢na epidermalna nekroliza) ali druge alergijske reakcije

Poro¢ali so o naslednjih pogostih neZelenih u¢inkih. Ce vam kateri od nastetih povzro¢a tezave ali

traja dlje kot en teden, se posvetujte z zdravnikom.

. Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov): glavobol, omotica,
zaspanost (zlasti na zacetku zdravljenja), vrtoglavica, odrevenelost udov ali obcutek
mravljin¢enja, motnje vida (vklju¢no z dvojnim vidom), tinitus (ob¢utek zvonjenja v usesih),
palpitacije (zavedanje utripanja srca), vro¢inski oblivi, omoti¢nost zaradi nizkega krvnega tlaka,
kaselj, zasoplost, navzea (slabost s siljenjem na bruhanje), bruhanje, bolecine v trebuhu, motnje
okusanja, dispepsija ali prebavne motnje, driska, zaprtje, alergijske reakcije (kot so kozni
izpuscaji, srbenje), misic¢ni krci, utrujenost, Sibkost, otekanje gleznjev (edem).
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. Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov): nihanje razpoloZenja,
tesnoba, depresija, nespecnost, motnje spanja, tresenje, izguba obcutka za bolecino, rinitis
(zamasen nos ali izcedek iz nosu), spremembe pri odvajanju blata, izpadanje las, rde¢e povrsine
na kozi, spremembe barve koze, boleCine v hrbtu, miSicah ali sklepih, bole¢ine v prsnem kosu,
motnje pri uriniranju, povecana potreba po uriniranju pono¢i, pogostej$e uriniranje, bolecine,
slabo pocutje, suha usta, tezave z ledvicami, impotenca, povecano znojenje, neugodje v prsih ali
povecanje prsi pri moskih, povecanje ali zmanjSanje telesne mase, presezek eozinofilcev (vrsta
belih krvnih celic), moé¢no srbenje ali hudi kozni izpus¢aji, nastanek skupkov mehurjev po kozi,
vroc¢ina, padec, omedlevica, hitrejsi sréni utrip, vaskulitis (vnetje zil), fotosenzitivnostne reakcije
(povecana obcutljivost koZe na son¢no svetlobo), splosno slabo pocutje, spremembe
laboratorijskih parametrov: velika raven kalija v krvi, ki se po prenehanju jemanja povrne na
prvotno vrednost, majhna raven natrija, hipoglikemija (zelo majhna raven krvnega sladkorja) pri
bolnikih s sladkorno boleznijo, pove€ana raven seénine v krvi in povecana raven Kreatinina v
Krvi.

. Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov): temen urin, slabost
(navzea) ali bruhanje, miSi¢ni kr¢i, zmedenost in epilepti¢ni napadi. To so lahko simptomi
stanja, ki se imenuje SIADH (neustrezno izlo¢anje antidiureticnega hormona). Zmedenost,
zardevanje, poslabsanje luskavice (psoriaze), zmanjsanje ali prenehanje izlo¢anja urina, akutna
ledvi¢na odpoved, spremembe laboratorijskih parametrov: poveéane ravni jetrnih encimov,
velika raven bilirubina v serumu.

. Zelo redki neZeleni uc¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov): sréno-Zilne
bolezni (angina pektoris in mozganska kap), eozinofilna pljuénica (redka vrsta pljucnice),
multiformni eritem (koZzni izpuscaj, ki se pogosto zacne z rdecimi, srbecimi povrSinami na
obrazu, rokah ali nogah), obcutljivost na svetlobo, bolezni krvi, nenormalno delovanje jeter,
vnetje jeter (hepatitis), porumenelost koze (zlatenica), napihnjenost trebuha (gastritis), bolezen
zivecev, ki lahko povzroci Sibkost, mravljincenje ali odrevenelost, povecana napetost misic,
otekanje dlesni, preve¢ krvnega sladkorja (hiperglikemija), spremembe krvnih vrednosti, kot je
manjse Stevilo belih in rde¢ih krvnih celic, manj$a raven hemoglobina, manjse stevilo krvnih
ploscic.

. neznana pogostnost (iz razpoloZzljivih podatkov je ni mogoce oceniti): sprememba barve,
otrplost ter boleCine v prstih rok in nog (Raynaudov fenomen).

. Bolniki, ki so jemali zdravilo Perodilam, so porocali tudi o naslednjih nezelenih ucinkih:
bolezni, ki zdruZzujejo togost, tremor in/ali motnje gibanja, tresenje, toga drza, obraz kot maska,
pocasni gibi in tezka, neuravnotezena hoja.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Perodilam
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli in
plastenki poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.
Vsebnik za tablete (plastenko) shranjujte tesno zaprt za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Perodilam

- Ucinkovini sta perindoprilijev tosilat in amlodipin.
Perodilam 5 mg/5 mg tablete: Ena tableta vsebuje 5 mg perindoprilijevega tosilata, kar ustreza
3,4 mg perindoprila in 6,935 mg amlodipinijevega besilata, kar ustreza 5 mg amlodipina.
Perodilam 5 mg/10 mg tablete: Ena tableta vsebuje 5 mg perindoprilijevega tosilata, kar ustreza
3,4 mg perindoprila in 13,87 mg amlodipinijevega besilata, kar ustreza 10 mg amlodipina.
Perodilam 10 mg/5 mg tablete: Ena tableta vsebuje 10 mg perindoprilijevega tosilata, kar
ustreza 6,8 mg perindoprila in 6,935 mg amlodipinijevega besilata, kar ustreza 5 mg
amlodipina.
Perodilam 10 mg/10 mg tablete: Ena tableta vsebuje 10 mg perindoprilijevega tosilata, kar
ustreza 6,8 mg perindoprila in 13,87 mg amlodipinijevega besilata, kar ustreza 10 mg
amlodipina.

- Druge sestavine zdravila so natrijev hidrogenkarbonat (E500), povidon K 30, laktoza
monohidrat, koruzni §krob, mikrokristalna celuloza (E460), natrijev karboksimetilskrob
(vrsta A), magnezijev stearat (E572) in kalcijev hidrogenfosfat (E341).

Izgled zdravila Perodilam in vsebina pakiranja

Zdravilo Perodilam 5 mg/5 mg tablete so bele, ovalne, bikonveksne tablete, z vtisnjeno oznako »5/5«
na eni strani in brez vtisnjene oznake na drugi strani.

Zdravilo Perodilam 5 mg/10 mg tablete so bele, kvadratne, bikonveksne tablete, z vtisnjeno oznako
»5/10« na eni strani in brez vtisnjene oznake na drugi strani.

Zdravilo Perodilam 10 mg/5 mg tablete so bele, okrogle, bikonveksne tablete, z vtisnjeno oznako
»10/5« na eni strani in brez vtisnjene oznake na drugi strani.

Zdravilo Perodilam 10 mg/10 mg tablete so bele, okrogle, bikonveksne tablete, z vtisnjeno oznako
»10/10« na eni strani in brez vtisnjene oznake na drugi strani.

Zdravilo Perodilam je na voljo v vsebnikih za tablete (plastenkah) v pakiranjih po:
5 mg/5 mg: 10, 30, 50, 60, 90, 90 (3x30), 100 in 120 (2x60) tablet.
5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg in 10 mg/10 mg: 30, 50, 60, 90, 90 (3x30), 100 in 120 (2x60) tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

Nacin in rezim izdaje zdravila Perodilam
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za promet
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5
2031 GA Haarlem
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Nizozemska

Izdelovalec

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Madzarska

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Poljska

TEVA PHARMA S.L.U. §
C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza, Spanija

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemska

Teva Czech Industries s.r.o. §
Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov, Ceska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Belgija: Peramteva tabletten

Bolgarija: Zaprinel A tablets

Hrvaska: Articel-Am tablete

Ceska: Perindopril tosilate/amlodipin Teva

Estonija: Perindopril/Amlodipine Teva

Irska: Perindopril tosilate/Amlodipine Teva Tablets
Italija: PERINDOPRIL E AMLODIPINA TEVA compresse
Latvija: Perindopril/Amlodipine Teva tablets
Nizozemska: Perindopril tosilaat/Amlodipine Teva tabletten
Poljska: Perindopril+Amlodipine Teva Pharmaceuticals
Portugalska:  Perindopril + Amlodipina refta

Slovenija: Perodilam tablete

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 22. 12. 2021.
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