Pakendi infoleht: teave kasutajale

Perindopril/Indapamide Teva, 2,5 mg/0,625 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Perindopriiltosilaat / indapamiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Perindopril/Indapamide Teva ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Perindopril/Indapamide Teva votmist

Kuidas Perindopril/Indapamide Teva’t votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Perindopril/Indapamide Teva’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Perindopril/Indapamide Teva ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Perindopril/Indapamide Teva?
Perindopril/Indapamide Teva on kahe toimeaine, perindopriili ja indapamiidi, kombinatsioonravim.
Ravimil on antihiipertensiivne toime ja seda kasutatakse korge vererdhu (hiipertensioon) raviks.

Milleks Perindopril/Indapamide Teva’t kasutatakse?

Perindopriil kuulub AKE inhibiitorite riihma. Need ravimid laiendavad veresooni, mistdttu siidamel on
kergem verd l4bi nende pumbata. Indapamiid on diureetikum. Diureetikumid suurendavad neerudes
toodetava uriini hulka. Siiski erineb indapamiid teistest diureetikumidest, kuna pdhjustab ainult vahest
uriinikoguse suurenemist. Mdlemad toimeained langetavad vererdhku ning nende koostoimel
saavutatakse vererohu alanemine.

2. Mida on vaja teada enne Perindopril/Indapamide Teva votmist

Arge vitke Perindopril/Indapamide Teva’t:

- kui olete perindopriili voi mdne teise AKE inhibiitori, indapamiidi vdi teiste sulfoonamiidide
voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline,

- kui teil on varem esinenud seoses AKE inhibiitori kasutamisega siimptomid nagu vilisev
hingamine, ndo vdi keele turse, tugev siigelus vdi raskekujuline nahal6ove voi kui teil voi teie
perekonnaliikmel on olnud sellised siimptomid mdnes muus olukorras (seda seisundit
nimetatakse angio6deemiks),

- kui teil on raske maksahaigus vdi hepaatiline entsefalopaatia (degeneratiivne ajuhaigus),

- kui teil on raske neeruhaigus voi teile tehakse dialiiiisi,

- kui teil on veres liiga madal v&i kdrge kaaliumisisaldus,

- kui teil on voi kahtlustatakse ravimata dekompenseeritud siidamepuudulikkust (raske
vedelikupeetus, hingamisraskused),

- kui te olete rohkem kui 3 kuud rase (samuti on parem véiltida Perindopril/Indapamide Teva
kasutamist raseduse algstaadiumis- vt 18ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®),

- kui te toidate last rinnaga,

- kui teil on suhkurtdbi (diabeet) voi neerutalitluse héire ja te saate ravi vererShku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud



Enne Perindopril/Indapamide Teva vdtmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga:

- kui te vtate mdnda alljargnevast ravimist, suureneb risk angioddeemi (kiire nahaalune turse
nditeks kori piirkonnas) tekkeks:

- ratsekadotriil (kasutatakse kGhulahtisuse raviks),
- siroliimus, everoliimus, temsiroliimus ja muud mTORI inhibiitorite klassi kuuluvad
ravimid (kasutatakse siirdatud organite dratdukereaktsiooni véltimiseks),

- kui teil on aordistenoos (siidant verega varustava arteri kitsenemine) voi hiipertroofiline
kardiomiiopaatia (siidamelihasehaigus) vdi neeruarteristenoos (neeru verega varustava arteri
kitsenemine),

- kui teil on iikskdik milline muu siidamehaigus v&i neeruhaigus,

- kui teil on mdni maksahaigus,

- kui teil esineb kollageenhaigus (nahahaigus), nagu siisteemne eriitematoosne luupus v&i
sklerodermia,

- kui teil on ateroskleroos (veresooneseina lupjumine),

- kui teil on hiiperparatiireoidism (kdrvalkilpnddrme liigtalitlus),

- kui teil on podagra,

- kui teil on diabeet,

- kui te olete soolavabal dieedil vdi kui te kasutate soolaasendajat, mis sisaldab kaaliumi,

- kui te votate liitiumit voi kaaliumi sddstvaid diureetikume (spironolaktoon, triamtereen), kuna
nende kasutamist koos Perindopril/Indapamide Teva’ga tuleb viltida (vt 16ik ,,Muud ravimid ja
Perindopril/Indapamide Teva”),

- kui te vtate mdnda alljargnevat ravimit korge vererdhu raviks:

- angiotensiin II retseptori antagonist lith AIIRA (nimetatakse ka sartaanid, nt valsartaan,
telmisartaan, irbesartaan), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen.

Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jérel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroliiiitide
(nt kaalium) sisaldust veres.
Vt ka teavet 1digus ,,Arge vitke Perindopril/Indapamide Teva’t”.

Te peate titlema oma arstile, kui te arvate, et olete rase (v3i vdite rasestuda). Perindopril/Indapamide
Teva’t ei ole soovitatav kasutada raseduse varases staadiumis ning seda ei tohi kasutada pérast
raseduse esimest 3 kuud, kuna vdib selles staadiumis kasutamisel pdhjustada tosist kahju teie lapsele
(vt 16ik ,,Rasedus, imetamine ja viljakus®).

Kui te votatate Perindopril/Indapamide Teva’t, siis rdadkige samuti oma arstile voi

meditsiinipersonalile:

- kui teil seisab ees kirurgiline operatsioon ja/vdi anesteesia,

- kui teil on hiljuti esinenud kdhulahtisus, oksendamine vdi vedelikupuudus,

- kui teil seisab ees dialiiiis voi LDL aferees (kolesterooli eemaldamine verest kindla aparaadi
abil),

- kui teil seisab ees desensibiliseeriv ravi vihendamaks allergiat mesilase v&i herilase miirgile,

- kui teil seisab ees meditsiiniline uuring, milles kasutatakse joodi sisaldavat kontrastainet (aine,
mis teeb siseorganid, nditeks neerud v8i mao, rontgenis nidhtavaks).

Sportlasi tuleb hoiatada, et Perindopril/Indapamide Teva sisaldab toimeainet (indapamiid), mis vdib
dopingukontrollis anda positiivse tulemuse.

Perindopril/Indapamide Teva’t ei tohi anda lastele.

Muud ravimid ja Perindopril/Indapamide Teva
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Perindopril/Indapamide Teva vdtmist tuleb véltida koos nende ravimitega:
- liitium (kasutatakse depressiooni raviks),
- kaaliumi sddstvad diureetikumid (spironolaktoon, triamtereen), kaaliumisoolad.



Ravi Perindopril/Indapamide Teva’ga vdivad mdjutada teised ravimid. Teie arst vdib pidada
vajalikuks teie annust korrigeerida ja/vdi kasutada muid ettevaatusabindusid. Nende hulka kuuluvad:
- teised kdrgvererdhutdve ravimid,

- teie arst voib muuta teie ravimi annust ja/vdi rakendada teisi ettevaatusabindusid: kui te votate
angiotensiin II retseptori antagonisti (AIIRA) v&i aliskireeni (vt ka teavet Idikudes ,,Arge votke
Perindopril/Indapamide Teva’t” ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud™),

- ravimid, mida tavaliselt kasutatakse kdhulahtisuse raviks (ratsekadotriil) v&i siirdatud organite
dratSukereaktsiooni viltimiseks (siroliimus, everoliimus, temsiroliimus ja muud mTORIi
inhibiitorite klassi kuuluvad ravimid). Vt 16ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®,

- prokaiinamiid (siidame riitmihdirete raviks),

- allopurinool (podagra raviks),

- terfenadiin voi astemisool (antihistamiinikumid heinapalaviku voi allergia raviks),

- kortikosteroidid, mida kasutatakse niiteks raskekujulise astma ja reumatoidartriidi raviks,

- immunosupressandid, mida kasutatakse autoimmuunhéirete raviks voi siirdamisjérgselt
dratdukereaktsiooni drahoidmiseks (niiteks tsiiklosporiin),

- vihiravimid,

- siistitav eriitromiitsiin (antibiootikum),

- halofantriin (kasutatakse erinevat tiiiipi malaaria raviks),

- pentamidiin (kasutatakse kopsupdletiku raviks),

- kulla siistelahus (kasutatakse reumatoidartriidi raviks),

- vinkamiin (kasutatakse eakatel siimptomaatiliste kognitiivsete hiirete raviks, sealhulgas
malukaotus),

- bepridiil (kasutatakse stenokardia raviks),

- sultopriid (kasutatakse psiihhooside raviks),

- ravimid, mida kasutatakse siidame riitmihéirete korral (nt kinidiin, hiidrokinidiin, disopiiramiid,
amiodaroon, sotalool),

- digoksiin voi teised siidamegliikosiidid (siidamehaiguste raviks),

- baklofeen (kasutatakse lihasjdikuse raviks, mis voib ilmneda nt sclerosis multiplex'i korral),

- diabeedi raviks kasutatavad ravimid nagu insuliin v8i metformiin,

- kaltsium, sealhulgas kaltsiumi asendajad,

- stimuleerivad lahtistid (nt senna),

- mittesteroidsed pdletikuvastased ained (nt ibuprofeen) vai salitsiilaadid suurtes annustes (nt
aspiriin),

- slistitav amfoteritsiin B (mitmete seenhaiguste raviks),

- vaimsete hidirete nagu depressioon, drevus, skisofreenia raviks kasutatavad ravimid (nt
tritsiiklilised antidepressandid, neuroleptikumid),

- tetrakosaktiid (Crohni tdve raviks),

- hepariin ja kotrimoksasool ehk trimetoprim/sulfametoksasool.

Perindopril/Indapamide Teva koos toidu ja joogiga
Perindopril/Indapamide Teva’t on soovitatav votta enne s6oki.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Te peate iitlema oma arstile, kui olete rase voi vdite rasestuda.

Rasedus

Teie arst soovitab teil tdendoliselt katkestada Perindopril/Indapamide Teva kasutamise juba enne
rasestumist voi kohe peale rasedaks jadmist ning soovitab teil selle asemel tarvitada ménda muud
ravimit. Perindopril/Indapamide Teva’t ei ole soovitatav kasutada raseduse varases staadiumis ning
seda ei tohi kasutada pérast raseduse esimest 3 kuud, kuna v3ib kasutamisel parast kolmandat
raseduskuud pohjustada tosist kahju teie lapsele.

Imetamine
Oelge otsekohe oma arstile, kui te toidate last rinnaga v6i kavatsete seda alustada.



Te ei tohi imetamise ajal Perindopril/Indapamide Teva’t votta.

Poorduge otsekohe oma arsti poole.

Viljakus
Perindopriili ega indapamiidi toime inimese viljakusele ei ole teada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Perindopril/Indapamide Teva ei mgjuta tavaliselt tdhelepanuvdimet, kuid mdnedel patsientidel vdivad
ilmneda sellised reaktsioonid nagu pearinglus vdi ndrkus, mis on seotud vererdhu langusega. Sellisel
juhul v&ib autojuhtimise vdi masinate késitsemise voime viheneda.

Perindopril/Indapamide Teva sisaldab laktoosmonohiidraati
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Perindopril/Indapamide Teva’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Soovitatav annus on iiks tablett iiks kord 66pdevas. Teie
arst vOib suurendada annust kuni 2 tabletini 66pdevas, kui teie vererdhk ei ole kontrolli all voi
annustamisskeemi kohandada, kui teil on neerukahjustus. Eelistatult votke tablett hommikul enne
s60ki. Neelake tablett alla koos klaasitidie veega.

Kui te votate Perindopril/Indapamide Teva’t rohkem kui ette nihtud

Kui te olete vtnud liiga palju tablette, poorduge otsekohe ldhimasse erakorralise meditsiini osakonda
vOi oma arsti poole. Kdige tdenédolisemalt tekib tileannustamisel vererdhu langus (hiipotensioon), mis
voib teil pohjustada pearinglust vdi minestamist. Sel juhul vaib olla abi, kui heidate pikali ja t3state
jalad kdrgemale.

Kui te unustate Perindopril/Indapamide Teva’t votta

Oluline on votta ravimit iga péev, kuna korrapérane ravi on efektiivsem. Juhul kui te siiski unustate
Perindopril/Indapamide Teva’t votta, votke jargmine annus tavalisel ajal. Arge votke kahekordset
annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te lIopetate Perindopril/Indapamide Teva vatmise
Kuna koérgvererShutdve ravi on tavaliselt eluaegne, siis pidage kindlasti ndu oma arstiga, enne kui
katkestate ravimi votmise.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui teil tekib midagi jargnevast, lopetage otsekohe ravimi votmine ja p6orduge otsekohe arsti
poole:

- nio, huulte, suu, keele vdi kdri turse, hingamisraskused,

- tugev pearinglus vdi minestus,

- ebatavaliselt kiire v3i ebaregulaarne siidameriitm.

Esinemissageduse vihenemise jarjekorras vdivad kdrvaltoimeteks olla:

- Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st): peavalu, pearinglus, peapdoritus, torkimistunne nahal,
nigemishdired, tinnitus (kumin kdrvus), madala vererShu tagajérjel tekkiv joobnud tunne, kdha,
ohupuudus, seedetrakti hidired (iiveldus, epigastraalne valu, s66giisu kaotus, oksendamine,



kdhuvalu, maitsetundlikkuse muutused, suukuivus, diispepsia voi seedehéired, kdhulahtisus,
kdhukinnisus), allergilised reaktsioonid (nt nahal6dve, siigelus), krambid, visimustunne;

- Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st): meeleolu muutused, unehéired, bronhospasm
(pigistustunne rinnus, hingeldus ja hingamisraskus), angio6deem (stimptomid nagu vilisev
hingamine, ndo vdi keele turse), ndgestdbi, purpur (punased tipid nahal), neeruprobleemid,
impotentsus, higistamine;

- Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st): psoriaasi dgenemine;

- Viga harv (voib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st): segasus, kardiovaskulaarsed héired
(stidame riitmihéired, stenokardia, infarkt), eosinofiilne kopsupdletik (harvaesinev
kopsupdletiku vorm), riniit (kinnine vai tilkuv nina), allergiline reaktsioon peensooles
(seedetrakti angioddeem), raskekujulised nahandhud nagu multiformne eriiteem. Kui te pdete
siisteemset eriitematoosset luupust (teatud tiitipi kollageenhaigus), v3ib see siiveneda. Pdrast
pdikese voi kunstliku UV A kiirguse kédes viibimist on esinenud ka valgustundlikkuse
reaktsioone (nahavilimuse muutused).

- Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): minestamine,
eluohtlik ebaregulaarne siidameriitm (forsade de pointes), hdired EKG-s, maksaensiiiimide
aktiivsuse tous.

Vaib esineda vere, neerude, maksa v3i kdhundérme funktsiooni héireid ja korvalekaldeid
laboriuuringute (vereanaliitisid) tulemustes. Voimalik, et arst peab tegema vereanaliiiise, et kontrollida
teie seisundit.

Maksapuudulikkuse (maksaprobleemid) korral on oht hepaatilise entsefalopaatia tekkeks
(degeneratiivne ajuhaigus).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Perindopril/Indapamide Teva’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Pérast avamist kasutada 100 péeva jooksul.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja purgi sildil pérast
,Kolblik kuni®. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida purk tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult. See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel
temperatuuri eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Perindopril/Indapamide Teva sisaldab

- Toimeained on perindopriiltosilaat ja indapamiid. Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab
2,5 mg perindopriiltosilaati (vastab 1,704 mg perindopriilile) ja 0,625 mg indapamiidi.

- Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, maisitirklis, naatriumvesinikkarbonaat,
eelzelatiniseeritud (maisi)tarklis, povidoon, magneesiumstearaat, osaliselt hiidroliitisitud
poliiviniitilalkohol, titaandioksiid E171, makrogool/PEG 3350 ja talk.

Kuidas Perindopril/Indapamide Teva viilja néieb ja pakendi sisu

Perindopril/Indapamide Teva 2,5 mg/0,625 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on valged
kapslikujulised kaksikkumerad dhukese poliimeerikattega tabletid, mille iihel kiiljel on poolitusjoon ja
teine kiilg on sile.

Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist, mitte tableti
vordseteks annusteks jagamiseks.



Tabletid on purgis, mis sisaldab 30, 60, 90, 90 (3x30) vdi 100 tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Tootjad:
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13,
4042 Debrecen
Ungari

TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex,
BN22 9AG

Uhendkuningriik

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Holland

Teva Operations Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80.

31-546, Krakow

Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal
Hallivanamehe 4

11317 Tallinn
Tel.: +372 6610801

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2017.



