Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma® 4 mg/1,25 mg Tabletten

Perindopril-Erbumin / Indapamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Perindopril/Indapamid -
1 1 A Pharma und wofiir wird es an-
gewendet?

Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma Tabletten enthalten

eine Kombination der beiden Wirkstoffe Perindopril und

Indapamid. Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung

von Bluthochdruck (Hypertonie) verwendet.

e Perindopril gehdrt zur Arzneimittelklasse der soge-
nannten ACE-Hemmer. lhre Wirkung beruht auf einer
Erweiterung der BlutgeféBe, die es dem Herzen er-
leichtert, das Blut durch den Kreislauf zu pumpen.

¢ Indapamid ist ein Diuretikum. Diuretika steigern die
von den Nieren gebildete Harnmenge und werden
auch Entwasserungsmittel genannt. Indapamid unter-
scheidet sich jedoch insofern von anderen Diuretika,
als es nur einen geringfligigen Anstieg der Harnmenge
bewirkt.

Beide Wirkstoffe senken den Blutdruck und erganzen

sich gegenseitig in ihrer Wirkung.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Perindopril/Indapamid -
1 A Pharma beachten?

Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma darf NICHT

eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Perindopril oder einen an-
deren ACE-Hemmer, gegen Indapamid oder andere
Sulfonamide oder gegen einen der in Abschnitt 6 und
am Ende von Abschnitt 2 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie bei einer friheren Behandlung mit einem
ACE-Hemmer an Beschwerden wie Atemproblemen,
Schwellung von Gesicht oder Zunge, starkem
Juckreiz oder schwerem Hautausschlag gelitten
haben oder wenn diese Beschwerden bei Ihnen oder
in lhrer Familie unter anderen Umsténden aufgetreten
sind (Angio6dem)

e wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung oder
an hepatischer Enzephalopathie (degenerative Er-
krankung des Gehirns) leiden

¢ wenn Sie an einer schweren Nierenkrankheit leiden
oder eine Dialyse erhalten

¢ wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrénk-
te Nierenfunktion haben und mit einem blutdruck-
senkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behan-
delt werden

¢ wenn der Kaliumwert in lhrem Blut erniedrigt oder
erhoht ist

e wenn bei Ihnen der Verdacht auf eine unbehandelte
dekompensierte Herzinsuffizienz (starke Wasserein-
lagerung, Atemprobleme) besteht

e wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft
(Es wird empfohlen, Perindopril/Indapamid - 1 A Phar-
ma auch in der friihen Phase der Schwangerschaft nicht
anzuwenden, siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und
Stillzeit®.)

¢ wenn Sie stillen (siehe Abschnitt ,,.Schwangerschaft
und Stillzeit®)

e wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur
Behandlung einer chronischen Herzschwéche bei Er-
wachsenen, eingenommen haben oder einnehmen,
weil sich dadurch das Risiko eines Angioddems
(schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im Rachen-
bereich) erhoht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Perindopril/

Indapamid - 1 A Pharma einnehmen

e wenn Sie an einer Verengung der vom Herzen weg-
flihrenden Hauptschlagader (Aortenstenose) leiden

¢ wenn Sie an einer Verengung der linken Herzklappe

(Mitralklappenstenose) leiden

e wenn Sie an einer Herzmuskelerkrankung (hypertro-
phe Kardiomyopathie) leiden

e wenn Sie an einer Verengung der die Niere mit Blut
versorgenden Arterie (Nierenarterienstenose) leiden

e wenn Sie irgendwelche anderen Herzprobleme oder
Probleme mit den Nieren haben

e wenn Sie Leberprobleme haben

¢ wenn Sie an einer Kollagenkrankheit (Hautkrankheit)
wie systemischem Lupus erythematodes oder Sklero-
dermie leiden

¢ wenn Sie an Atherosklerose (Verhartung der Arterien)
leiden

e wenn Sie an Hyperparathyreoidismus (Funktions-
stérung der Nebenschilddrise) leiden

¢ wenn Sie an Gicht leiden

e wenn Sie an Diabetes mellitus leiden

¢ wenn Sie eine kochsalzarme Diét halten oder Salz-
ersatzmittel verwenden, die Kalium enthalten

e wenn Sie Lithium oder bestimmte Entwasserungs-
mittel (kaliumsparende Diuretika wie Spironolacton,

Triamteren) einnehmen, da die Anwendung dieser Mit-

tel zusammen mit Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma

vermieden werden sollte (siehe Abschnitt ,,Einnahme
von Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln®)

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behand-
lung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen Angiotensin-ll-Rezeptor-Antagonisten (die-
se werden auch als Sartane bezeichnet - z. B. Val-
sartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn
Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus
haben

- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren

Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Inrem

Blut in regelmaBigen Abstanden Uberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Perindopril/Indapamid - 1 A Phar-

ma darf NICHT eingenommen werden*.

¢ wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen,
kann das Risiko eines Angioddems (rasche Schwel-
lung unter der Haut in Bereichen wie dem Rachen)
erhéht sein:

- Racecadotril (ein Arzneimittel zur Behandlung von
Durchfallerkrankungen)

- Arzneimittel, die zur Verhinderung der AbstoBung von
transplantierten Organen oder zur Krebsbehandlung
eingesetzt werden (z. B.Sirolimus, Everolimus,
Temsirolimus), die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren
gehodren

- Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Diabetes

e wenn Sie Uber 70 Jahre alt sind.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kénnten). Die Einnahme
von Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma in der frilhen
Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und
Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen wer-
den, da die Einnahme von Perindopril/Indapamid -
1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren Schadigun-
gen lhres ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe Ab-
schnitt ,,.Schwangerschaft und Stillzeit").

Sie sollten lhrem Arzt oder Apotheker mitteilen, dass Sie

dieses Arzneimittel einnehmen

e wenn bei Ihnen eine Narkose und/oder eine Opera-
tion geplant ist

e wenn Sie vor kurzem an Durchfall oder Erbrechen
gelitten haben oder dehydriert sind

e wenn Sie eine erhdhte Empfindlichkeit Ihrer Haut
gegenliber Sonnenlicht bemerkt haben

¢ wenn Sie an hartnackigem trockenen Husten leiden

» wenn Sie an Bauchschmerzen mit oder ohne Ubel-
keit oder Erbrechen leiden; dabei kann es sich um
Zeichen einer schweren allergischen Reaktion handeln,
die intestinales Angio6dem genannt wird

e wenn bei lhnen eine Dialyse oder eine LDL-Apherese
(apparative Entfernung von Cholesterin aus dem Blut)
geplant ist

e wenn bei Ihnen eine Desensibilisierungsbehandlung
zur Verminderung allergischer Reaktionen gegen Bie-
nen- oder Wespengift geplant ist

e wenn bei lhnen eine medizinische Untersuchung an-
steht, die mit der Injektion eines iodierten Kontrast-
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mittels (Substanz, die innere Organe wie Nieren oder
Magen im Réntgenbild sichtbar macht) einhergeht.

Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma ist bei Menschen
schwarzer Hautfarbe moglicherweise weniger wirksam.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel sollte Kindern und Jugendlichen
NICHT gegeben werden.

Einnahme von Perindopril/Indapamid - 1 A Phar-
ma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsich-
tigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Vermeiden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels zusam-

men mit:

e Lithium (zur Behandlung von Depression)

¢ Kalium-Erganzungsmittel (einschlieBlich Salzersatz-
mittel)

¢ Entwasserungsmitteln (kaliumsparende Diuretika wie
Spironolacton, Triamteren) und anderen Arzneimit-
teln, die den Kaliumspiegel in lhrem Blut erh6hen
kénnen (wie Trimethoprim und Co-Trimoxazol, auch
bekannt als Trimethoprim/Sulfamethoxazol zur Be-
handlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein
Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems,
um die AbstoBung von transplantierten Organen zu
verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur Blutver-
diinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln)

Klaren Sie insbesondere vor Einnahme dieses Arznei-
mittels mit lhrem Arzt ab, ob Sie eines der folgenden Arz-
neimittel einnehmen:

e andere Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck
- lhr Arzt muss unter Umstanden lhre Dosierung anpas-

sen und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen treffen:
wenn Sie einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonis-
ten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte
,Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma darf NICHT
eingenommen werden” und ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen”)

® Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussté-
rungen (z. B. Procainamid, Digoxin, Hydrochinidin,
Disopyramid, Chinidin, Amiodaron, Sotalol, Diphemanil)

¢ Antihistaminika gegen Heuschnupfen oder Allergien,
z. B. Terfenadin, Astemizol, Mizolastin

¢ Bepridil (gegen Angina pectoris)

e Benzamide (gegen psychotische Stérungen, z. B. Sul-
toprid)

e Butyrophenone (gegen psychotische Stérungen, z. B.

Haloperidol)

Cisaprid (Magen-Darm-Mittel)

Erythromycin per Injektion (ein Antibiotikum)

Moxifloxacin oder Sparfloxacin (Antibiotika)

Methadon (zur Behandlung von Abhéangigkeit)

Allopurinol (gegen Gicht)

Kortikosteroide zur Behandlung verschiedener Er-

krankungen einschlieBlich schwerem Asthma und

rheumatoider Arthritis

* Immunsuppressiva zur Behandlung von Autoimmun-

krankheiten oder nach einer Transplantation (z. B. Ciclo-

sporin)

Arzneimittel zur Behandlung von Krebs

Halofantrin (gegen Malaria)

Pentamidin (gegen Lungenentziindung)

Vincamin (gegen symptomatische, altersbedingte kog-

nitive Beeintrachtigung)

Baclofen (gegen Muskelsteifigkeit in Zusammenhang

mit Erkrankungen wie Multipler Sklerose)

Antidiabetika wie Insulin, Metformin oder Glimepirid

Kalzium

stimulierende Abfiihrmittel (z. B. Senna)

nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) gegen Schmer-

zen oder hochdosierte Salicylate (z. B. Acetylsalicyl-
saure)

e Amphotericin B per Injektion (gegen schwere Pilzin-
fektionen)

e Arzneimittel zur Behandlung seelischer Stérungen wie
Depression, Angst, Schizophrenie (z. B. trizyklische
Antidepressiva, Neuroleptika)

¢ Tetracosactid (zur Behandlung von Morbus Crohn)

e Goldpraparate (Natriumaurothiomalat) per Injektion
(gegen rheumatische Erkrankungen)

* Arzneimittel, die sehr haufig eingesetzt werden, um
Durchfallerkrankungen zu behandeln (Racecadotril)
oder um eine AbstoBung von transplantierten Organen
zu verhindern (Sirolimus, Everolimus, Temsirolimus
und andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-
Inhibitoren gehéren). Siehe Abschnitt ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen*.

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich in Bezug auf diese
Arzneimittel nicht sicher sind.

Einnahme von Perindopril/Indapamid - 1 A
Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie eine kochsalz-
arme Diat halten. Suchen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels lhren Arzt auf.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kénnten). In der Regel
wird lhr Arzt Ihnen empfehlen, Perindopril/Indapamid -
1 A Pharma vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie
wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er
wird lhnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die An-
wendung von Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma in der
frlhen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Pe-
rindopril/Indapamid - 1 A Pharma darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen wer-
den, da die Einnahme von Perindopril/Indapamid - 1 A Phar-
ma in diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres
ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Sie dirfen Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma nicht ein-
nehmen, wenn Sie stillen. Informieren Sie unverziglich
Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen
mochten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Dieses Arzneimittel beeintrachtigt lhre Aufmerksamkeit
nicht, aber Sie kdnnten sich insbesondere zu Beginn der
Behandlung oder nach einer Dosissteigerung aufgrund
der Blutdrucksenkung schwindlig oder schwach fihlen.
In diesem Fall kdnnte Ihre Verkehrstlichtigkeit oder Ihre
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen eingeschrankt
sein.

Doping

Die Anwendung des Arzneimittels Perindopril/Indapamid -
1 A Pharma kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen fluhren. Eine missbrauchliche Anwendung von
Perindopril/lndapamid - 1 A Pharma zu Dopingzwecken
kann zu einer Gefahrdung lhrer Gesundheit fihren.

Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma enthalt
Lactose

Bitte nehmen Sie Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma enthalt
Cyclodextrin

Dieses Arzneimittel enthélt 11,780 mg Cyclodextrin pro
Tablette.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wie ist Perindopril/Indapamid -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser vor-
zugsweise morgens und vor einer Mahlzeit ein.

Erwachsene
Die empfohlene Dosis betrégt 1 Tablette 1-mal taglich.

Altere Patienten

Ihr Arzt legt die fir Sie am besten geeignete Dosis fest.
Gewohnlich wird Ihr Arzt die Behandlung mit 1 Tablette
Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma téaglich beginnen.

Patienten mit Niereninsuffizienz
Wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrénkt ist, wird Ihr Arzt
Ihnen mdéglicherweise eine andere Dosis verordnen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Dieses Arzneimittel ist fir die Anwendung bei Kindern
und Jugendlichen nicht geeignet (siehe Abschnitt 2.
,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*).

Wenn Sie eine gréBere Menge von Perindopril/
Indapamid - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, wen-
den Sie sich unverziiglich an das néchstgelegene Kran-
kenhaus oder an lhren Arzt. Die wahrscheinlichste Wir-
kung im Fall einer Uberdosierung ist niedriger Blutdruck.
Bei einem starken Blutdruckabfall (mit Beschwerden wie
Schwindel oder Schwachegefihl) kann es hilfreich sein,
sich hinzulegen und die Beine hochzulagern.

Wenn Sie die Einnahme von Perindopril/Inda-
pamid - 1 A Pharma vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie das Arzneimittel jeden Tag ein-
nehmen, da eine regelmaBige Behandlung wirksamer ist.
Sollten Sie jedoch eine oder mehrere Dosen vergessen
haben, nehmen Sie eine Dosis ein, sobald Sie daran
denken, und fahren Sie dann mit der Einnahme wie ver-
ordnet fort. Nehmen Sie NICHT die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Perindopril/Inda-
pamid - 1 A Pharma abbrechen

Halten Sie in jedem Fall Rucksprache mit lhrem Arzt,
wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen
wollen. Auch wenn es lhnen gut geht, kann es erforder-
lich sein, die Einnahme dieses Arzneimittels fortzusetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemer-

ken, brechen Sie die Einnahme des Arzneimittels un-

verziiglich ab und wenden Sie sich an lhren Arzt. Es

handelt sich um Symptome einer schweren allergischen

Reaktion, die unverziglich und in der Regel im Kran-

kenhaus behandelt werden muss:

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge, Augen
oder Rachen

e Atemprobleme

e starker Schwindel oder Ohnmacht

e Blaschen auf der Haut, im Mund, an den Augen und
Genitalien

Auch beim Auftreten der folgenden Nebenwirkungen soll-

ten Sie sich unverziiglich an lhren Arzt wenden:

e ungewodhnlich schneller oder unregelmaBiger Herz-
schlag

e Schmerzen im Brustkorb

Weitere Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e \erstopfung

Mundtrockenheit

Ubelkeit

Erbrechen

Magenbeschwerden nach dem Essen (Verdauungs-

stérungen)

Bauchschmerzen

Oberbauchschmerzen

Appetitlosigkeit

Durchfall

Geschmacksstérung

trockener Husten

Atemprobleme

Sehstérungen

Ohrgeréausche

Muskelkrampfe

Schwéchegefihl (Asthenie)

niedriger Blutdruck und Schwindel, Ohnmacht nach

dem Aufrichten

e Kopfschmerzen

e Schwindelgefiihle

e Kitzeln, Jucken oder Kribbeln ohne ersichtliche Ursa-
che (Parasthesien)

¢ Drehschwindel (Vertigo)

e Hautreaktionen (Ausschlag, erhabener Hautausschlag,
Juckreiz)

e erniedrigte Kaliumkonzentration im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e blaurote Flecken auf der Haut (Purpura)

¢ juckender Hautausschlag (Urtikaria)

e Stimmungsstérungen und/oder Schlafstérungen

e Atemprobleme mit pfeifendem Atemgerdusch oder
Husten (Bronchospasmus)

e Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge, Augen
oder Rachen

¢ Nierenerkrankung (Niereninsuffizienz)

e |mpotenz

e Schwitzen

Ein vorbestehender systemischer Lupus erythematodes
(eine Kollagenkrankheit) kann sich verschlimmern.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e erhdhte Kalziumspiegel im Plasma

¢ intestinales Angiodédem (&uBert sich durch Bauch-
schmerzen mit oder ohne Ubelkeit oder Erbrechen)

e \erschlimmerung einer Psoriasis

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen)

e Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis)

e verminderte Anzahl von Blutplattchen

e verminderte Anzahl von weiBen Blutkdrperchen, die
zu erhéhter Infektionsanfalligkeit fihrt

e verminderte Anzahl von roten Blutkdrperchen, die zu
Blasse und Schwache oder Atemnot flihren kann (An-
amie bei Patienten, die eine Nierentransplantation er-
halten haben oder mit Dialyse behandelt werden,
aplastische Anamie, hamolytische Anamie)

e Leberentziindung (Hepatitis)

¢ Nierenerkrankung mit stark verminderter Harnmenge
(akutes Nierenversagen)

¢ Lungenentziindung

e Verstopfung der Nase oder Nasenlaufen

e Herzerkrankungen (langsamer oder ungewdhnlich
schneller oder unregelmaBiger Herzschlag, Schmerzen
im Brustkorb oder Herzinfarkt)

e schwere Hautreaktionen (Ausschlag, Hautrétung, Blas-
chen an Lippen, Augen oder Mund, Abschalen der
Haut mit oder ohne Fieber)

¢ erhdhte Empfindlichkeit der Haut gegenliber Sonnen-
licht

e Verwirrtheit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

¢ im Fall einer Leberinsuffizienz (Leberprobleme) besteht
das Risiko der Entwicklung von Hirnfunktionsstérun-
gen (Personlichkeitsveranderung, Verwirrtheit, Stupor,
Tremor, Konvulsionen, Bewusstseinstriibung)

e Veranderungen der Blutwerte (wird bei Bluttests fest-
gestellt)

¢ Verfarbung, Taubheitsgefiihl und Schmerzen in Fingern
oder Zehen (Raynaud-Phanomen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Perindopril/Indapamid -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Nicht Uiber 30 °C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.
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Was Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma enthalt
Die Wirkstoffe sind Perindopril-Erbumin und Indapamid.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Jede Tablette enthélt 4,00 mg Perindopril-Erbumin, ent-
sprechend 3,338 mg Perindopril, und 1,25 mg Indapamid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hydroxypropylbetadex
(enthalt Cyclodextrin), Lactose-Monohydrat, Povidon K25,
mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-Hydrat, hochdis-
perses Siliciumdioxid und Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich].

Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma enthalt Lactose (sie-
he auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmafB-
nahmen®).

Wie Perindopril/Indapamid - 1 A Pharma aus-
sieht und Inhalt der Packung

WeiB3e, langliche, bikonvexe Tabletten mit der Pragung
Pl auf einer Seite.

Die Tabletten sind verpackt in Aluminium/Aluminium-Blis-
terpackungen und in einen Umkarton eingeschoben.

Perindopril/lIndapamid - 1 A Pharmaist in Packungen mit
30, 50, 60, 90 und 100 Tabletten erhéaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt lber-
arbeitet im Marz 2019.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46248796



