PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

Pinbarix 4mg tablety
(Perindoprilum erbuminum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek
uZivat.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist
ZNovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

e Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zd&vazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1.

S~ wN

Co je Pinbarix tablety a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Pinbarix tablety uZivat
Jak se Pinbarix tablety uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Pinbarix tablety uchovavat

Dalsi informace

1. CO JE PINBARIX TABLETY A K CEMU SE POUZIVA

Pinbarix tablety patii do skupiny 1€kt zvanych inhibitory angiotensin-konvertujiciho enzymu (ACE).
ACE inhibitory dilatuji (rozsifuji) krevni cévy, ¢imz usnadiiuji Vasemu srdci pumpovat krev cévami.
Nekteré piiklady ACE inhibitort jsou captopril, benazepril, enalapril, lisinopril, fosinopril, ramipril,
quinapril, moexipril a trandolapril.

Pinbarix tablety vam mohou byt piedepsany, protoZe:

e Trpite vysokym krevnim tlakem

e Trpite srde¢nim selhanim (stav, kdy srdce selhava pumpovat krev tak silné, jak télo
potiebuje), spole¢né s dalsimi Iéky

e Trpite stabilnim onemocnénim koronarnich tepen (stav, pfi némZ je omezeno nebo
zablokovano zasobovani srdce krvi z divodi zuzeni krevnich cév); a prodélali jste jiz
srde¢ni zachvat a/nebo operaci za tiGelem zlepSeni zdsobovani srdce krvi. Perindopril mtze
byt v tomto pfipad€ podan k sniZeni rizika naslednych potizi.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PINBARIX TABLETY
UZIVAT

Neuzivejte Pinbarix tablety:

o Jestlize jste alergicky/a (piecitlivély/a) na perindopril, nebo na kteroukoli dalsi slozku
Pinbarix tablety vyjmenovanou na konci tohoto letdku (Alergicka rekace se mize
manifestovat kozni vyrazkou, svédénim, otokem tvare, rtl, jazyka a hrtanu nebo obtiznym
dychanim)

o Jestlize jste mél diive alergickou reakci k jakémukoliv dal§imu ACE inhibitoru (napf.
captopril, benazepril, enalapril, lisinopril, fosinopril, ramipril, quinapril, moexipril,
trandolapril)
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Jestlize jste zazil stav zvany ‘angioedém’, z divodu 1é¢by ACE inhibitory nebo
z jakychkoliv dalsich divodli. Angiodém se miize manifestovat otokem oci, tvare, rtd,
hrtanu s/ bez dychacich obtizi.

Jestlize jste nachylny k vzniku angiodému (vrozeny nebo idiopaticky angiodém) zvlaste
pokud vasi pokrevni pfibuzni méli tento stav — tato dispozice mize byt dédicna.

JestliZe jste vice neZ tfi mésice téhotna (viz bod: Téhotenstvi)

Jestlize kojite (viz bod: Kojeni)

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti Pinbarix tablety je zapotiebi

Jestlize vam bylo feCeno, Ze se u vas vyvinulo omezené nebo blokované zasobovani srdce
krvi  (stabilni srde¢ni onemocnéni koronarnich tepen) béhem prvniho mésice 1é¢by
perindoprilem

Jestlize mate pFisnou dietu s omezenym nebo nizkym obsahem soli

Jestlize uzivate dopliiky soli s obsahem drasliku nebo potravinové dopliikky

Jesltize mate (jste mél) déletrvajici nebo zavaznou episodu prajmu a/nebo zvraceni (v
posledni dobg)

Jestlize mate potize vztazené k funkci ledvin

Jestlize mate zuzeni krevnich cév vasi ledviny/ledvin (znamé jako renalni arterialni
stenoza zpusobujici renovaskularni hypertenzi)

Jestlize jste po transplantaci ledvin

Jestlize podstupujete hemodialyzu

Jestlize mate koronarni arterialni onemocnéni (stav pii kterém je snizeno nebo
blokovano zasobeni srdce nasledkem z(zeni krevnich cév dodavajicich krev do srde¢niho
svalu)

Jestlize trpite srdeénim selhanim (stav, kdy srdce selhava pumpovat krev tak silng, jak télo
potiebuje)

Jestlize u vas byl diagnostikovan defekt srde¢nich chlopni (nazyvany stenéza mitralni
chlopné nebo aortalni chlopn€) nebo mate stav znamy jako ‘hypertroficka
kardiomyopatie’ (zesileni srde¢niho svalu)

Jestlize jste mél mrtvici (stav kdy je prerusena dodavka krve do ¢asti mozku)

Jestlize mate jaterni potize

Jestlize trpite ‘kolagemovym cévnim onemocnénim’ jako je systémovy lupus
erythematosus nebo sklerodermie a jste 1é¢en/a 1éky, které oslabuji imunitni systém (jako
metotrexat nebo steroidy)

Jestlize mate cukrovku ktera neni dobte kontrolovana (viz bod: “Vzajemné piusobeni
s dalSimi 1é¢ivymi piipravky”)

Jestlize jste afro-karibského puvodu.

Jestlize se u vas objevi velmi nizky tlak krve zatimco jste 1é¢en/a perindoprilem.

Jestlize se u vas objevi trvaly a suchy kaSel nebo se u vas objevil podobny kasel pfi
predchozi 16¢bé s jakymikoliv ACE inhibitory.

Jestlize jste v prvnich tifech mésicich (prvni trimestr) téhotenstvi.

Prosim informujte svého 1ékate, i kdyby byly tyto udaje na vas aplikovatelné kdykoliv v minulosti.

~vr_ 1

Prosim informujte svého lékafte, Ze uzivate Pinbarix tablety jestlize:

Musite podstoupit chirurgickou operaci, ktera vyzaduje pouziti anestetik

Musite podstoupit 1é¢ebnou proceduru zvanou LDL aferéza (procedura, kdy je cholesterol
Z Vasi krve odstranén pomoci piistroje)

Planujete podstoupit 1é¢bu, ktera ma sniZit vasi nachylnost k u¢inkiim alergie
(napt. 1é¢ba snizujici ucinek alergie k véelimu a vosimu bodnuti).

Vzajemné pisobeni s dal§imi l1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.
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Opatrnost je potieba pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éki:

e Nasledujici 1éky pokud jsou uzivany spolecné s perindoprilem mohou zptsobit nadmérné snizeni
krevniho tlaku.

o Léky na odvodnéni (diuretika)

o Dalsi léky uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku: nitraty (napf. glyceryl trinitrat,
isosorbid mononitrat atd.); vasodilataéni léky (napt. hydralazin, nifedipin,
amlodipin atd.)

o Léky pouzivané k 1é¢b¢ diabetu (Insulin; a peroralni 1éky jako metformin, glipizid,
tolbutamid, chlorpropamid, gliclazid nebo glibenclamid atd.)—mohou zapficinit
nadmérny pokles hladin krevniho cukru (glukézy).

o Léky uzivané k1é¢bé mentalnich onemocnéni: jako tryciklicka antidepresiva
uzivana k 1é¢bé deprese (napf. clomipramin, desipramin, doxepin, imipramin atd.);
phenothiaziny (chlorpromazin, prochlorperazin, thioridazin atd.) a butyrofenony
(haloperidol, droperidol, clozapin, olanzapin atd.) pouzivané k 1é¢bé psychoz.

o Léky na odvodnéni, které nezptisobuji ztratu drasliku mo¢i (diuretika jako spironolakton, amilorid,
triamteren atd.), dopliikky drasliku nebo dopliiky soli obsahujici draslik — pokud se uZzivaji s
perindoprilem, mohou zpusobit zvy$eni koncentrace drasliku v krvi

e Lithium (uzivané k 1é¢bé manio-depresivnich poruch)— pokud se uzivaji s perindoprilem, mohou
zpusobit zvysSeni koncentrace lithia v krvi

rrrrr

ibuprofen, nebo ketoprofen) — NSAID snizuji krevni tlak sniZzenim Géinku ACE inhibitord. Pfi
spole¢ném podani mohou NSAID a ACE inhibitory zpusobit zvySeni koncentrace drasliku v krvi
[Poznamka: malé denni antitrombotické davky acetylsalicylové kyseliny napt. 50 mg nebo 100 mg
mohou byt bezpeéné uzivané spolu s Pinbarixem tablety]

e  Sympatomimetika jako adrenalin, noradrenalin, dopamin, efedrin, kokain, amfetamin atd. (Tyto
léky jsou bézné¢ pouzivané k 1é¢bé Soku, astmatu, alergickych reakci a u naprav nékterych
chladovych poruch. Noradrenalin a adrenalin jsou vzdy podavané pod lékafskym dohledem) -
pokud se podaji spole¢né s perindoprilem, mohou tyto 1éky redukovat uéinek perindoprilu na
snizovani krevniho tlaku.

e  Antacida uzivana k 1é¢bé€ paleni zahy a poruch traveni mohou sniZovat absorpci perindoprilu a tim
redukovat jeho tc¢inek na sniZeni krevniho tlaku.

e  Allopurinol (pouZivany k 1é¢bé dny) prokainamid (uzivany k1é¢bé poruch srdeéniho rytmuy);
1é¢ivé piipravky (napt. metotrexat, steroidy) pouzivané k oslabeni imunitniho systému po
organové transplantaci nebo k 1é¢bé autoimunitnich onemocnéni jako je kolagenové cévni
onemocnéni (systémovy lupus erythematosus nebo sklerodermie) — pokud jsou podavany spole¢né
s perindoprilem, mohou tyto 1éky zvysit Sanci rozvoje nizkého poctu bunek v krvi. (viz bod:
Mozné nezadouci ucinky)

Jestlize uzivate jakykoliv z té€chto 1ékti, nemusite byt schopen/na uzivat Pinbarix tablety nebo mitzete
pottebovat upravu davky nebo specialni testy v prub&hu 1é¢by.

Uzivani Pinbarix tablety s jidlem a pitim
Pinbarix tablety by mé byt uzivan pied jidlem. Uziti perindoprilu s jidlem muize snizit jeho absorpci a
tak redukovat jeho ucinek na snizeni krevniho tlaku.

ME¢li byste omezit ptijem soli, pouzivani velkého mnozstvi soli miize snizit G¢inek na snizeni krevniho
tlaku u 1€kt jako je Pinbarix tablety.
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Piti alkoholu zaroven s uzitim Pinbarixu tablety u vas mizZe zpusobit zavraté a lehkou opilost. Méli
byste zkontrolovat s vasim 1ékafem jestli je piti pro vas vhodné.

Téhotenstvi

Pinbarix tablety by nemél byt pouzivan v prvnich tfech mésicich téhotenstvi vaseho tehotenstvi (v
prvnim trimestru), nebo jestlize t€hotenstvi planujete. Prosim informujte okamzité vaseho Iékate jestlize
planujete téhotenstvi nebo jste otéhotnéla v dobé, kdy uzivate Pinbarix tablety.

Pinbarix tablety jsou kontraindikovany jestlize jste v poslednich 6 mésicich téhotenstvi (ve vaSem
druhém a tfetim trimestru).
Poradte se se svym [ékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Kojeni
Nem¢la byste uzivat Pinbarix tablety jestlize kojite.
Poradte se se svym [ékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pinbarix tablety mtize zpuisobit zavrat', tnavu a poruchu vidéni u nékterych lidi, a to mize ovliviiovat
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Ujistéte se, Ze vite jak reagujete na Pinbarix tablety pfedtim néz
budete Fidit, pouZivat stroje, nebo provozovat jakékoliv jiné aktivity, které by mohly byt nebezpecné
jestlize nejste bdely/a.

Diilezité informace o nékterych sloZkach Pinbarix tablety

Vas 1ék obsahuje malé mnoZstvi inaktivni latky zvané laktoza. Jestlize Vam lékar tekl, Ze trpite
nesnasenlivosti vii¢i laktéze, nebo nesnasenlivosti vii¢i nékterym cukriim, kontaktujte svého 1ékare,
diive neZ zaénete uzivat tento 1ék.

3. JAK SE PINBARIX TABLETY UZiVA
Vzdy uzivejte Pinbarix tablety pfesné podle pokynti Vaseho lékafe. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem.

Davkovani

Nasledujici informace se vztahuji k obvyklé davce Pinbarix tablety. Vas 1ékar mize ptilezitostné zménit
vasi davku, aby se ujistil, ze mate nejlepsi vysledky z této 1é¢by. Prosim sledujte instrukce Vaseho
1ékarte.

Dospéli
Pinbarix tablety miize byt uzivan samostatné nebo sou¢asné s jinymi 1éky na sniZeni krevniho tlaku.

U pacientii s vysokym krevnim tlakem
Obvykla pocate¢ni davka Pinbarix tablety je jedna 4 mg tableta uzita jednou denné rano. V zavislosti na
Vasi odpovédi na 1é€bu, za jeden mésic, mize vas lékar zvysit vasi davku na 8 mg denné.

Vase poc¢ate¢ni davka muze byt nizsi (2 mg tableta Pinbarixu tablety uzita jednou denné):
Jestlize jste ve zvySeném riziku vyvoje nahlého poklesu krevniho tlaku
Jestlize mate velmi vysoky krevni tlak
Jestlize mate zavazné srde¢ni onemocnéni
Jestlize jste dehydratovany/a
Jestlize mate onemocnéni krevnich cév v ledviné/nach.
Jestlize jiz uzivate tablety na odvodnéni (diuretika), Vas 1ékai Vam muze poradit snizit davku
nebo prestat uzivat tablety na odvodnéni 2-3 dny pred zacatkem 1éCby Pinbarix tabletami. Vas
lékat miize znovu zah4jit 1écbu tabletami na odvodnéni pozd€ji, pokud je to vyzadovano.
o JestliZe jste osoba vyssiho véku
V zavislosti na Vasi odpovédi na 1écbu, za 1 mésic, mize vas 1ékar zvysit davku na 4 mg a za dalsi
mésic na 8 mg jednou denné, v zavislosti na funkci vasi ledviny/ledvin.
U pacientii se srdecnim selhdavanim
Vas lékatf mize zahajit Vasi 1é¢bu v nemocnici.
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Obvykla tvodni davka je jedna Pinbarix 2 mg tableta uzita jednou denng. Vas lékai mize rozhodnout
postupné zvySovat vasi denni davku ve 2 tydennich intervalech, v zavislosti na odpovédi na vasi 1écbu.

U pacienti se stabilnim onemocnénim véncitych tepen
Obvykla Givodni davka je jedna Pinbarix 4 mg tableta jednou denné.

Za dva tydny a jestlize je 4 mg tableta dobie tolerovana, muze byt davka zvySena na 8 mg jednou
denné.

JestliZe jste star$i osoba, obvykla tivodni davka je Pinbarix 2 mg tableta jednou denné. Za jeden tyden,
v zavislosti na tom jak dobie je 1écba vami tolerovana, miize byt davka zvySena na 4 mg a za dalsi
tyden na 8 mg podavanych jednou denné.

Pacienti s potizemi ledvin
Vas I¢kar rozhodne o vasi davce na zakladé funkce vasSich ledvin. Mlze vam byt podana nizsi davka
nez je obvykla davka pro dospélé.

Pacienti s onemocnénim jater
JestliZe trpite jaternimi problémy, vase davka zlistane stejna jako obvykla davka pro dospélé.

Déti
Pinbarix tablety by NEMEL byt podavan détem.

Zpiisob a cesta podani
Pinbarix tablety by mél byt uzivan jednou denné rano pied jidlem na la¢ny zaludek.

Délka 1é¢by
Uzivejte Vase tablety tak jak je nafizeno a tak dlouho jak je nafizeno; nepiestavejte je uZivat, i kdyz se
citite 1épe, jinak se pfiznaky mohou vratit.

Monitorovani v priibéhu 1é¢by
Vas lékat bude pravidelné monitorovat Vas krevni tlak, funkce Vasich ledvin a hladinu elektrolyti ve
Vasi krvi béhem 1é¢by Pinbarixem tablety.

JestliZe jste uZil(a)vice Pinbarixu tablety, nez jste mél/a

Jestlize nahodné uzijte vice nez vasi predepsanou davku, mizete mit zavraté, zvlasté pokud si sedate
z polohy v leze. Muzete se také citit plny uzkosti nebo trpét zménami dychani, srde¢niho rytmu nebo
V nemocnici nebo to oznamte okamzité Vasemu lékafi.Vezméte si sebou tento letak nebo par tablet,
aby vas lékat védel, co jste uzil/a.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Pinbarix tablety

JestliZe jste zapomnéla uzit davku, vezméte si dalsi davku hned jak si vzpomenete. Avsak, pokud témér
nastala doba pro Vasi dalsi davku, pieskoCte vynechanou davku a vratte se zpatky K vasemu
pravidelnému davkovacimu schématu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

Nejlepsi je si vzit vas 1€k ve stejnou dobu kazdy den, protoze vam to pomuze zapamatovat si brat ho
pravidelné. Pokud mate dojem, Ze je Gi¢inek Pinbarixu tablety pfilis silny nebo slaby, feknéte to svému
1ékati nebo 1ékarnikovi.

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné jako vSechny 1éky, mze mit i Pinbarix tablety nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci G¢inky jsou fazeny podle frekvence za pouziti nasledujici Cetnosti: velmi ¢asté (= 1 u 10
pacienttt); ¢asté (> 1 u 100 az < 1 u 10 pacienttl); méné ¢asté (> 1 u 1000 az < 1 u 100 pacienti);
vzacné hlagené (> 1 u 10000 az < 1 u 1000 pacientti); velmi vzacné hlasené (< 1 u 10000 pacientt).

Velmi vazné nezadouci ucinky

Pokud se cokoliv z nasledujiciho stane, piestaiite uzivat Pinbarix tablety a oznamte to okamzité
Vasemu lékari nebo jdéte na irazové oddéli ve vasi nejblizsi nemocnici.

Mén¢ Casto hlasené

e Vyrazky, kopfivky, svédéni, sevieni hrudi, otok tvafe, rtt, rukou / nohou nebo zkraceni dechu,

mdloby, vysoka teplota.

Toto jsou velmi vazné nezadouci u€inky. Pokud je mate mizete mit vaznou alergickou reakci nebo jiny
typ reakce na Pinbarix tablety. Mtizete potiebovat okamzité 1ékatské vySetieni nebo hospitalizaci.

Vazné nezadouci udinky
Oznamte to okamzité Vasemu lékaii nebo jdéte na tdrazové oddéli ve vasi nejbliZ§i nemocnici
pokud si vSimnete ¢ehokoliv z nasledujiciho.

Casto hlasené
e Rychly tlukot srdce se zavratémi a/nebo ztratou védomi.

Méné¢ Casto hlasené
e Otok tvare, kotnikid a dalSich ¢asti téla s ndhlym zvySenim nebo snizenim mnozstvi moci
nebo vyluovanim tmavé zbarvené (hnédé) moci.

Velmi vzacné hlasené

e Rychly nebo nepravidelny tlukot srdce

e Pocit napéti, stisnénosti, tuposti, nebo sviravé bolesti ktera je citit za prsni kosti a muze se
$ifit do pazi, krku a &elisti. Casto je to zpiisobeno cvi¢enim, jidlem, nebo stresem; nebo se
to muze objevit i v klidu. [MiZze to byt manifestace anginy. Angina vznikd zizenim
krevnich cév, které zasobuji srdecni sval, a naslednym selhanim dodavat dostate¢né
mnozstvi kysliku pro normalni funkei srdce]

e Prudka a dlouhotrvajici bolest na hrudi, vétsi nez u anginy, jak je popsano vyse, a mlize byt
spojena s nevolnosti (pocit na zvraceni), zvracenim a nadmérnym pocenim [Muze to byt
manifestace infarktu myokardu (srde¢ni zachvat). Infarkt myokardu vznika nasledkem
uplné uzavéry jedné nebo vice krevnich cév, které¢ zasobuji srde¢ni svaly, a naslednym
selhanim dodavat dostatecné mnozstvi kysliku pro normalni funkci srdce]

e Nahly zachvat prudké bolesti hlavy, zavrat’, snizena citlivost/slabost ve tvari, pazi, nebo
noze, zvlasté na jedné strané téla (nebo) zménéna fe¢ a mentalni schopnost rozumét,
narusené vidéni jednim nebo obéma ofima, ztrata rovnovahy nebo koordinace. Tyto
ptiznaky mohou nastat po kratkou dobu a jsou vratné (transientni ischemicka ataka) nebo
mohou trvat del$i dobu (mrtvice)

e Otok tvare, kotnikll a dalSich ¢asti t€la, S nahlym zvySenim nebo sniZzenim mnozstvi moci
nebo vylucovani tmavé zbarvené (hnédé) moci.

e Neobvyklé krvaceni nebo zvySena tendence krvacet, stala bolest v krku a casté infekce,
a/nebo anémie. Sance vyvinout tyto pfiznaky je zvySend pokud mate soucasné problémy
svasi ledvinou, ledvinami, kolagenové cévni onemocnéni (jako systémovy lupus
erythematosus nebo sklerodermii ); nebo pokud uZivate soucasné imunosupresivni 1éky,
allopurinol nebo prokainamid (viz bod: “Vzijemené piisobeni s dalSimi lé¢ivymi
pripravky”).
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e Nahly zachvat prudké bolesti bficha S pocitem na zvraceni (nevolnost) nebo zvracenim.
Toto mize byt manifestace zanétu slinivky bfisni.

e Zezloutnuti kiize a o¢niho bélma se snizenou chuti k jidlu, bolesti bficha (toto mize byt
manifestace jaternich problémi)

e Kozni reakce s puchyii, bolaky nebo viedy.

DalSi nezadouci u¢inky
Oznamte to vasemu lékafi pokud si vSimnete cehokoliv z nasledujiciho:
Casto hlasené
e Bolest hlavy, zavrat, unava
Pocit mravenéeni, brnéni a znecitlivéni pazi/nohou
Zvonéni v usich
Rozmazané vidéni
Kasel, dusnost
Pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni, bolest bficha, prijem nebo zacpa, travici potize
Svédéni, koptivka a vyrazka
Svalové kiece
Celkovy pocit nemoci.

Mén¢ Casto hldSené
e Poruchy spanku a nalady
Kasel, dusnost, napjeti na hrudi a zkraceny dech
Sucho v ustech
Sexualni impotence u muzl
Poceni.

Velmi vzacné hlaSené
e Zmateni
e Kasel, teplota, obtizné dychani s pocenim v noci
e Vytok z nosu.

Laboratorni testy

Mohou byt zmény ve vysledcich urcitych laboratornich testl
e  Abnormalni hladiny elektrolyta v krvi
e Abnormalni testy jaternich funkci
e Abnormalni testy funkce ledvin.

Pokud se kterykoliv z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mii'e, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli neZadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo lékarnikovi.

5. JAK PINBARIX TABLETY UCHOVAVAT

e Nepouzivejte tablety po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatifeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.
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6. DALSI INFORMACE

Co Pinbarix tablety obsahuje
Lécivou latkou je perindoprilum erbuminum. Jedna tableta obsahuje 4 mg perindopril-erbuminu.

Pomocnymi latkami jsou:

Pinbarix 4 mg tablety

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celul6za (E460)
Magnesium-stearat (E470b)

Koloidni bezvody oxid kiemiéity (E551)

Jak Pinbarix tablety vypada a co obsahuje toto baleni

Kazda sila Pinbarixu tablety ma rozdilné znaceni/vyraZzené oznaceni na jedné strané a je hladka na
druhé strané.

4 mg tablety: bilé az téméf bilé podlouhlé tablety s vyrazenym oznaCenim ‘P5’ na jedné strané a
hlubokou pulici ryhou na druhé strang.

Tableta miize byt d¢lena na dve stejné poloviny.

Pinbarix tablety se dodavaji v pruhledném PVC/ALU blistru nebo v nepruhledném ALU/ALU blistru
obsahujicim 14, 30, 60 a 90 tablet.

Klinické baleni: 500 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Ranbaxy (UK) Limited, Londyn, Velka Britanie

Vyrobce

Ranbaxy Ireland Ltd.

Spafield, Cork Road, Cashel, Co. Tipperary
Irsko

Terapia S.A
124 Fabricii Street, Cluj-Napoca, Bukurest’
Rumunsko

Ranbaxy Belgium NV
28 B 2 Leuvensestraat, Vilvoorde 1800
Belgie

Cemelog —BRF Kft
2040 BudaOrs VasUt u.2
Mad’arsko

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska Republika — Pinbarix 4 mg tablety
Finsko —Perindopril Ranbaxy 4 mg tablets
Mad’arsko- Ranbapril 4 mg tablets
Nizozemi- Pinbarix 4 mg

Slovensko - Prexan 4 mg tablety

Velka Britanie- Perindopril 4 mg tablets

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena 23.7.2008.
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