Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris 2,5 mg/0,625 mg Filmtabletten

Perindopril-Arginin und Indapamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngicisie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verssben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn tiegleidhen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Perindopril-Arginin/Indapamid Viatrisduvofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Perinddfngiinin/Indapamid Viatris beachten?
Wie ist Perindopril-Arginin/Indapamid Viatrisrgiunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris faubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris u nd wofur wird es angewendet?

Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris ist eine Komnlation von zwei Wirkstoffen, Perindopril und
Indapamid. Es ist ein blutdrucksenkendes Arzneginithd wird zur Therapie von Bluthochdruck
(Hypertonie) angewendet.

Perindopril gehort zu der Arzneimittelklasse degestannten Hemmer des Angiotensin-
konvertierenden Enzyms (ACE-Hemmer). Diese erweitie BlutgefalRe, damit wird es dem Herzen
erleichtert, Blut durch die Gefal3e zu pumpen.

Indapamid ist ein entwasserndes Arzneimittel (Oikeen). Diuretika erhéhen die durch die Nieren
hergestellte Harnmenge. Indapamid unterscheidefesitoch insofern von den anderen Diuretika,
weil es die produzierte Harnmenge nur leicht erhdéder der beiden Wirkstoffe senkt den Blutdruck
und durch die gemeinsame Wirkung normalisierethsen Blutdruck.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von PerindogrArginin/Indapamid Viatris
beachten?

Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris darf nicht ei ngenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Perindopril oder gegeereanderen ACE-Hemmer oder gegen
Indapamid oder andere Sulfonamide oder einen débschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

. wenn Sie bereits friher Symptome wie Keuchen, Anstlen von Gesicht und Zunge,
intensives Jucken oder schwerwiegende Hautausschagerbindung mit einer friheren ACE-
Hemmer Behandlung hatten, oder wenn diese Sympbamiénen oder einem
Familienmitglied unter irgendwelchen anderen Undinaufgetreten sind (ein Zustand, der als
Angio6dem bezeichnet wird),

. wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel Bghandlung einer chronischen
Herzschwéache bei Erwachsenen, eingenommen habeeriadehmen, weil sich dadurch das
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Risiko eines Angioddems (schnelle Schwellung udégrHaut z. B. im Rachenbereich) erhéht
(siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmaRhahmen* uridn&hme von Perindopril-
Arginin/Indapamid Viatris zusammen mit anderen Asinmtteln“). Eine Behandlung mit
Sacubitril/Valsartan darf frihestens 36 Stundernris letzten Dosis Perindopril-
Arginin/Indapamid Viatris begonnen werden. Eine &sitlung mit Perindopril-
Arginin/Indapamid Viatris darf friihestens 36 Stundech der letzten Dosis
Sacubitril/VValsartan begonnen werden,

wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben oder eimer Krankheit leiden, die als
hepatische Enzephalopathie (degenerative Hirneklarag) bezeichnet wird,

wenn Sie ein schweres Nierenleiden haben, aufgiesgen die Blutversorgung lhrer Nieren
reduziert ist (renale Arterienstenose) oder wemneBie Dialyse oder eine andere Art der
Blutfiltration erhalten. Abhangig von den Geratdig verwendet werden, kann Perindopril-
Arginin/Indapamid Viatris fur Sie nicht geeignetrse

wenn Sie einen niedrigen oder hohen KaliumspiegdBiut aufweisen,

wenn der Verdacht besteht, dass Sie eine unbehaniddompensierte Herzleistungsschwéche
haben (starke Wassereinlagerungen, Probleme baitohemg),

wenn Sie mehr als 3 Monate schwanger sind, sdBterPerindopril-Arginin/Indapamid Viatris
nicht einnehmen. Siehe Abschnitt ,Schwangerschaft$tillzeit",

wenn Sie stillen,

Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris enthalt Sojallehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein,
wenn Sie allergisch gegentber Erdnissen oder Boja s

wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschraxiee=nfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren éttthbehandelt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekavydr Sie Perindopril-Arginin/Indapamid
Viatris einnehmen,

wenn Sie eine Aortenstenose (Verengung des Haugéftides, das vom Herzen wegfihrt)

oder eine hypertrophische Kardiomyopathie (Herzraleskrankung) oder eine renale

Arterienstenose (Verengung der Arterie, welcheNdezen mit Blut versorgt) haben,

wenn Sie unter Herzinsuffizienz oder anderen H&raaekungen leiden,

wenn Sie Nierenprobleme haben, oder eine Dialysaten,

wenn Sie Leberprobleme haben,

wenn Sie unter einer Kollagen-Krankheit (HautkragiRhwie systemischem Lupus

erythematodes oder Sklerodermie leiden,

wenn Sie Atherosklerose (Verhartung der Arterieat)dn,

wenn Sie unter Hyperparathyreoidismus (UberfunktienNebenschilddriise) leiden,

wenn Sie unter Gicht leiden,

wenn Sie Diabetes haben,

wenn Sie eine salzarme Diéat einhalten oder Salzstséfe einnehmen, die Kalium enthalten,

wenn Sie Lithium oder kaliumsparende entwasserndaeimittel (Spironolacton, Triamteren)

einnehmen, sollten Sie eine gleichzeitige Einnahmtderindopril-Arginin/Indapamid Viatris
vermeiden (siehe ,Einnahme von Perindopril-Argimdapamid Viatris zusammen mit anderen

Arzneimitteln®),

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Belhamg von hohem Blutdruck einnehmen:

0 einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten (diesgzden auch als Sartane bezeichnet -
z. B. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbhdeoawenn Sie Nierenprobleme
aufgrund von Diabetes mellitus haben.

o] Aliskiren

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwendemjht sich das Risiko eines Angioddems

(rasche Schwellung unter der Haut in Bereichendei® Rachen):

0 Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung vouréhfall

o] Sirolimus, Everolimus, Temsirolimus und andere Aigmttel, die zur Klasse der
sogenannten mTOR-Inhibitoren gehéren (werden valeigerim die AbstoRung von
transplantierten Organen zu verhindern und bei &reb



0 Sacubitril (erhaltlich als Kombinationspraparat M#lsartan) zur Langzeitbehandlung
der Herzleistungsschwache

o] Linagliptin, Saxagliptin, Sitagliptin, Vildagliptinnd andere Arzneimittel, die zur Klasse
der auch als Gliptine bezeichneten Arzneimittet @ehandlung von Diabetes) gehoren.

. wenn Sie eine Abnahme des Sehvermoégens oder Augeaszen feststellen. Dies kénnen
Symptome einer Flissigkeitsansammlung in der Gefaff® des Auges (Aderhauterguss) oder
ein Druckanstieg in Threm Auge sein und innerhalb $tunden bis zu einer Woche nach
Einnahme von Perindopril-Arginin/Indapamid Viatasftreten.

. wenn Sie Muskelerkrankungen haben, einschliel3licskdlschmerzen, Druckschmerz,
Schwéche oder Krampfe,

. wenn Sie ungewohnlich erh6hte Aldosteron-Spiegal®rmon) im Blut haben (priméarer
Hyperaldosteronismus),

. wenn Sie alter sind,

. wenn Sie Lichtempfindlichkeitsreaktionen hatten,

. wenn Sie eine schwere allergische Reaktion mit 8dbmng von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge
oder Rachen haben, welche Schluck- und Atembesdewdrervorrufen (Angioddem). Dies
kann jederzeit wahrend der Behandlung auftretemi\&e derartige Symptome entwickeln,
sollten Sie die Behandlung beenden und unverzigliodn Arzt aufsuchen.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktiohrén Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B.
Kalium) in lhrem Blut in regelméRigen Abstanden ripbéfen.

Siehe auch Abschnitt ,Perindopril-Arginin/IndaparMitris darf nicht eingenommen werden®,

. wenn Sie ein Patient von schwarzer ethnischer hirisind, kann das Risiko flir das Auftreten
eines Angioddems erhdht sein und die Blutdrucksegldurch dieses Arzneimittel kann bei
Patienten mit schwarzer Hautfarbe weniger stark aksi bei Patienten anderer Hautfarbe.

. wenn Sie Dialysepatient sind und bei Ihnen HighxHialysemembranen eingesetzt werden.

Angio6dem
Ein Angioodem (eine schwere allergische ReaktianSohwellung von Gesicht, Lippen, Zunge

oder Rachen mit Schluck- oder Atembeschwerden) evhaill Patienten beobachtet, die mit ACE-
Hemmern, wozu auch Perindopril-Arginin/Indapamiciis zahlt, behandelt wurden. Dies kann
jederzeit wahrend der Behandlung auftreten. Weard8iartige Symptome entwickeln, sollten Sie
die Einnahme von Perindopril-Arginin/Indapamid Viatbeenden und unverziglich einen Arzt
aufsuchen. Siehe auch Abschnitt 4.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie denken, dagssehwanger sind, oder werden kdnnten.
Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris wird in der#hschwangerschaft nicht empfohlen und darf
nicht eingenommen werden, wenn Sie langer als 3dtéoschwanger sind, da es in diesem
Schwangerschaftsstadium zu schweren Schadigungesdhgeborenen Kindes fihren kann
(siehe ,Schwangerschaft und Stillzeit®).

Wenn Sie Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris einn ehmen, sollten Sie lhren Arzt oder

medizinisches Personal ebenso informieren

. wenn bei Ihnen eine Narkose und/oder Operatioragét,

. wenn Sie vor kurzem unter Durchfall oder Erbreclitéen oder dehydriert sind,

. wenn Sie sich einer Dialyse oder LDL-Apherese (rhismdle Entfernung von Cholesterin aus
dem Blut) unterziehen,

. wenn Sie eine Desensibilisierungstherapie erhaltendie allergischen Reaktionen bei Bienen-
und Wespenstichen zu verringern,

. wenn Sie sich einer medizinischen Untersuchungzieteen, welche eine Injektion von einem
jodhaltigen Kontrastmittel (eine Substanz, die @egwie Nieren oder Magen im Réntgenbild
sichtbar macht) erfordert,

. wenn Sie Veranderungen beim Sehen oder Schmeragénem oder beiden Augen bemerken,
wahrend Sie Perindopril-Arginin/Indapamid Viatrisehmen. Dies konnte auf die



Entwicklung eines Glaukoms (erhdhter Augeninnernkyrbindeuten. Sie sollten die Einnahme
von Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris beendemdumedizinischen Rat einholen.

Sportler sollten beachten, dass die Anwendung desefmittels Perindopril-Arginin/Indapamid
Viatris aufgrund des enthaltenen Wirkstoffes (Iratafd) bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren kann.

Kinder und Jugendliche
Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris sollte Kindeund Jugendlichen nicht verabreicht werden.

Einnahme von Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder bediggch andere Arzneimittel einzunehmen.
Dies gilt auch fir nicht verschreibungspflichtigezAeimittel.

Sie sollten Perindopril-Arginin/Indapamid Viatrigcht einnehmen, wenn Sie folgende

Arzneimittel nehmen:

. Lithium (zur Behandlung von Manie oder Depressignen

. Aliskiren (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthaliuck), auch wenn Sie kein Diabetiker
sind bzw. keine Nierenprobleme haben

. kaliumsparende Diuretika (z. B. Triamteren, AmithriKaliumsalze und andere Arzneimittel,
die den Kaliumspiegel erhéhen kdnnen (wie z. B.afliep ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung
und Vermeidung von Blutgerinnseln; Trimethoprim Waotrimoxazol, auch bekannt als
Trimethoprim/Sulfamethoxazol, das bei durch Baktererursachten Infektionen angewendet

wird)
. Estramustin (zur Behandlung von Krebserkrankungen)
. andere Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch#8ri&aCE-Hemmer und Angiotensin-I|-

Rezeptor-Antagonisten.

Eine Behandlung mit Perindopril-Arginin/Indapamidhtis darf friihestens 36 Stunden nach der
letzten Dosis Sacubitril/Valsartan begonnen werééme Behandlung mit Sacubitril/Valsartan darf
frihestens 36 Stunden nach der letzten Dosis RgmittéArginin/Indapamid Viatris begonnen
werden.

Die Behandlung mit Perindopril-Arginin/Indapamidatfis kann durch andere Arzneimittel

beeinflusst werden. Ihr Arzt muss unter Umstandhea Dosierung anpassen und/oder sonstige

Vorsichtsmaflinahmen treffen. Informieren Sie lhrent Avenn Sie folgende Arzneimittel

einnehmen, da besondere Vorsicht geboten ist:

. andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochksuc

. kaliumsparende Arzneimittel zur Behandlung der Kgsiingsschwache (Herzinsuffizienz):
Eplerenon und Spironolacton in einer Dosierung 12/ mg bis 50 mg taglich,

. Anasthetika,

. jodhaltige Kontrastmittel,

. Antibiotika zur Behandlung bakterieller Infektionén B. Moxifloxazin, Sparfloxazin,
Erythromycin zur Injektion),

. Methadon (zur Behandlung von Suchterkrankungen),

. Procainamid (zur Behandlung von Herzrhythmusstéeaing

. Allopurinol (zur Behandlung der Gicht),

. Mizolastin, Terfenadin oder Astemizol (Antihistankia zur Behandlung von Heuschnupfen
oder Allergien),

. Kortikosteroide zur Behandlung verschiedener Edkuagen wie schweres Asthma und
rheumatische Arthritis,

. Immunsuppressiva zur Behandlung von Autoimmunetiwagen oder um nach

Organtransplantationen die Abstol3ung zu verhinflerB. Ciclosporin, Tacrolimus),
. Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen,
. Erythromycin (ein Antibiotikum) als Injektion,



Halofantrin (eingesetzt zur Behandlung von bestiemiormen der Malaria),

Pentamidin (eingesetzt zur Behandlung der Lungededung),

injizierbares Gold (Arzneimittel zur Behandlung uheatoider Arthritis),

Vincamin (eingesetzt zur Behandlung von symptorobé&a kognitiven Erkrankungen
einschlieBlich Gedéachtnisstérungen bei alterereRtan),

Bepridil (angewendet zur Behandlung von Angina @es},

Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstéemgz. B. Chinidin, Hydrochinidin,
Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Ibutilid, Dofedli Digitalis, Bretylium),

Cisaprid, Diphemanil (zur Behandlung von Magen- Dadmbeschwerden),

Digoxin (zur Behandlung von Herzerkrankungen),

Baclofen (zur Behandlung von Muskelverspannungefche bei Erkrankungen wie Multiple
Sklerose vorkommen),

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes wie Insulder Metformin oder Gliptin,

Calcium sowie Calciumpréaparate,

Stimulierende Abfuhrmittel (z. B. Senna),

nicht-steroidale entzindungshemmende ArzneimitteéB( Ibuprofen) oder hochdosierte
Salicylate (z. B. Acetylsalicylsaure (eine Substahe in vielen Arzneimitteln zur
Schmerzlinderung und zur Fiebersenkung, sowie zuméidung von Blutgerinnseln enthalten
ist)),

Amphotericin B als Injektion (zur Behandlung vomaeren Pilzerkrankungen),

Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrarden wie Depression, Angst,
Schizophrenie usw. (z. B. trizyklische AntidepreasiNeuroleptika (wie Amisulprid, Sulpirid,
Sultoprid, Tiaprid, Haloperidol, Droperidol)),

Vasodilatoren einschlie3lich Nitrate (Arzneimittdie eine Erweiterung der Blutgefalie
bewirken),

Arzneimittel zur Behandlung von niedrigem Blutdru8ichock oder Asthma (z. B. Ephedrin,
Noradrenalin oder Adrenalin),

Tetracosactid (zur Behandlung von Morbus Crohn),

Kalium-Erg&nzungsmittel (einschlief3lich Salzersatiat), kaliumsparende Diuretika und
andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in InrBiat erhéhen kénnen (z. B. Trimethoprim
und Cotrimoxazol zur Behandlung von bakterielleiekien; Ciclosporin, ein Arzneimittel zur
Unterdriickung des Immunsystems, um die AbstoRungramsplantierten Organen zu
verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur Bletdtiinnung und Vermeidung von
Blutgerinnseln).

Die Behandlung mit Perindopril-Arginin/Indapamidatfis kann durch andere Arzneimittel
beeinflusst werden. Es kann sein, dass |hr Ara Dwsis andern muss/oder andere
Vorsichtsmafnahmen treffen muss. Diese beinhalten:

wenn Sie einen Angiotensin-llI-Rezeptor-Antagonigidar Aliskiren einnehmen (siehe auch
Abschnitte ,Perindopril-Arginin/Indapamid Viatrisad nicht eingenommen werden* und
~Warnhinweise und VorsichtsmalRhahmen*) oder Dikee{Arzneimittel, welche die von den
Nieren produzierte Harnmenge erhéhen).

Arzneimittel, die sehr haufig eingesetzt werden,Dunchfallerkrankungen zu behandeln
(Racecadotril) oder zur Verhinderung der Abstol3umgtransplantierten Organen eingesetzt
werden (Sirolimus, Everolimus, Temsirolimus undenedArzneimittel, die zur Klasse der
sogenannten mTOR-Inhibitoren gehoéren). Siehe Abdchdarnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen*.

Sacubitril/Valsartan (zur Behandlung einer chram&tHerzschwache). Siehe Abschnitte
~Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris darf nichiregenommen werden” und ,Warnhinweise
und Vorsichtsmalinahmen*.

Vildagliptin, ein Arzneimittel zur Behandlung vonidbetes. Siehe Abschnitt ,\Warnhinweise
und Vorsichtsmalinahmen*.

Einnahme von Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getréanken
Es ist besser, Perindopril-Arginin/Indapamid Vigwor einer Mahlzeit einzunehmen.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der EinnahesediArzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, sch@gex zu sein (oder eine Schwangerschaft
planen). In der Regel wird Ihr Arzt Thnen empfehlBarindopril-Arginin/Indapamid Viatris vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Bieasger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen
stattdessen ein anderes Arzneimittel empfehlenAbigendung von Perindopril-Arginin/Indapamid
Viatris in der frihen Schwangerschaft wird nichtpéainlen. Sie durfen Perindopril-
Arginin/Indapamid Viatris dem dritten Schwangerdtdraonat nicht mehr einnehmen, da die
Einnahme von Perindopril-Arginin/Indapamid Viatails diesem Stadium zu schweren Schadigungen
Ihres ungeborenen Kindes flhren kann.

Stillzeit
Sie diurfen Perindopril-Arginin/Indapamid Viatrischt einnehmen. Wenden Sie sich bitte sofort an
Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder mit dem Stillegginnen wollen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen voriMaschinen
Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris beeinflusstrmalerweise nicht die Aufmerksamkeit. Bei
bestimmten Patienten kann es jedoch, durch dieusgnttes Blutdruckes, zu Schwindel oder
Schwéache kommen. Wenn dies auf Sie zutrifft, kdmma Fahigkeit ein Fahrzeug zu fuhren oder
Maschinen zu bedienen beeintrachtigt sein.

Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris enthalt Sojad | und Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmenFrindopril-Arginin/Indapamid Viatris erst
nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnerabekist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Wenn Sie allergisch gegen Erdnuss oder Soja sititers Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (@9) Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu
Lhatriumfrei®.

3. Wie ist Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris ei nzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprslatie mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, w&iensich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist eine Tablette einmal tglihr Arzt kann sich entscheiden, die Dosis auf
2 Tabletten taglich zu erhéhen oder das Dosierahgssa zu dndern, wenn Sie unter einer
Nierenstorung leiden. Nehmen Sie Ihre Tabletteamiém Glas Wasser ein, bevorzugt morgens und
vor einer Mahlzeit. Die Bruchkerbe erméglicht dasldn der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten
haben, die Tablette im Ganzen zu schlucken. Sig dieht dazu, die Tablette in gleiche Dosen zu
teilen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Perindopril-Arginiindapamid Viatris eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, ereBé sich bittemgehendan Ihren Arzt
oder die Notaufnahme des nachstgelegenen Kranksehabdie wahrscheinlichste Wirkung einer
Uberdosierung ist ein niedriger Blutdruck. Wenn Bertdruck merklich sinkt (verbunden mit
Ubelkeit, Erbrechen, Krampfen, Schwindel, Schlddit geistige Verwirrtheit, Veranderung der
von den Nieren produzierten Urinmenge), dann kanmedfen sich hinzulegen und die Beine
hochzulagern.



Wenn Sie die Einnahme von Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris vergessen haben

Es ist wichtig das Arzneimittel taglich einzunehmea eine regelméafige Behandlung effektiver
ist. Wenn Sie eine Dosis Perindopril-Arginin/Indapd Viatris vergessen haben, dann nehmen Sie
die nachste Dosis zur ublichen Zeit ein. Nehmemisiet die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris abbrechen

Da die Behandlung von Bluthochdruck normalerweiseia Leben lang erfolgt, sollten Sie sich an
Ihren Arzt wenden, bevor Sie die Therapie mit dem Azneimittel abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzntghaibaben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Nehmen Sie das Arzneimittel nicht mehr ein und infomieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn eine
der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, wéche schwerwiegend sein kénnen:

. starker Schwindel oder Ohnmacht aufgrund einesigiex Blutdrucks (h&ufig - kann bis zu
1 von 10 Behandelten betreffen)
. Bronchospasmus (Enge in der Brust, Keuchen undéfmigkeit) (gelegentlich - kann bis

zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Anschwellen des Gesichtes, der Lippen, des MurtigsZunge oder des Halses,
Schwierigkeiten bei der Atmung (Angioddem, siehes@mitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen*) (gelegentlich - kann bis i 100 Behandelten betreffen)

. schwere Hautreaktionen einschlief3lich Erythemaifouthe (Hautausschlag, der oftmals
mit roten, juckenden Flecken im Gesicht, an dendérmder Beinen beginnt) oder
ausgepragter Hautausschlag, Nesselsucht, Réturidadéram ganzen Korper, starker
Juckreiz, Blasenbildung, Abschalen und AnschwellenHaut, Entziindung der
Schleimhaut (Stevens-Johnson-Syndrom) oder antlergische Reaktionen (sehr selten -
kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

. Herz-Kreislauf-Erkrankungen (unregelmafiger HerlegghAngina pectoris (Schmerzen in
Brust, Kieferregion und Ricken, hervorgerufen dk@tperliche Anstrengung), Herzinfarkt
(sehr selten - kann bis zu 1 von 10 000 Behandbkémffen)

. Schwéche in den Armen oder Beinen oder Schwieltighdieim Sprechen, was ein
Anzeichen fir einen mdglichen Schlaganfall seinnk@ehr selten - kann bis zu 1 von
10 000 Behandelten betreffen)

. Entziindung der Bauchspeicheldriise, die starke BamcthRiickenschmerzen, verbunden
mit ausgepragtem Unwohlsein verursachen kann ésgtem - kann bis zu 1 von 10 000
Behandelten betreffen)

. Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht), waghaizeichen fiir eine Hepatitis sein
kdnnte (sehr selten - kann bis zu 1 von 10 000 Be¢lgen betreffen)
. lebensbedrohlicher unregelméafliger Herzschlag (igkeifi nicht bekannt)

. Erkrankung des Gehirns, verursacht durch eine legkenkung (hepatische
Enzephalopathie) (Haufigkeit nicht bekannt)

. Muskelschwéache, Krampfe, Druckschmerz oder Schmarnd insbesondere, wenn Sie sich
gleichzeitig unwonhl fihlen oder hohes Fieber halkann dies auf einen abnormen
Muskelabbau zurickzufihren sein (Haufigkeit niakitdnnt)

Geordnet nach abnehmender Haufigkeit, konnten fiolgdebenwirkungen auftreten:

. Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)



Niedrige Kaliumspiegel im Blut, Hautreaktionen bééergisch bzw. asthmatisch veranlagten
Patienten, Kopfschmerzen, Schwindel, Drehschwirfeleisenlaufen, Sehstdrungen,
Tinnitus (Ohrensausen), Husten, Kurzatmigkeit (Dys), Magen-Darm-Beschwerden
(Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Geschmadksserungen, Reizmagen oder
Verdauungsstoérungen, Durchfall, Verstopfung), gikmhe Reaktionen (wie
Hautausschlage, Juckreiz), Krampfe, Midigkeitsgefiih

. Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelteretien):
Stimmungsschwankungen, Depression, Schlafstérumdgsselsucht, Purpura (rote Punkte
auf der Haut), Blasenbildung auf der Haut, Nierebfgme, Impotenz (Unfahigkeit eine
Erektion zu bekommen oder aufrecht zu erhalteryn@zen, erhéhte Anzahl eosinophiler
Blutzellen (eine Untergruppe von weiRen Blutzellginderung der Laborwerte: hoher
Kaliumwert im Blut (bei Absetzen der Therapie resileel), niedrige Natriumspiegel im
Blut, die zu Dehydratation (Flissigkeitsmangel) aretrigem Blutdruck fiihren kénnen,
Schléfrigkeit, Ohnmacht, Herzklopfen (bewusste Wlahmung des Herzschlages),
Herzrasen (schneller Herzschlag), Hypoglykamier(aadriger Blutzuckerspiegel) bei
Diabetikern, Vaskulitis (Entziindung der Blutgefg®dlndtrockenheit,
Lichtempfindlichkeitsreaktionen (erhohte Sensibtlidler Haut gegenliber der Sonne),
Arthralgie (Gelenksschmerzen), Myalgie (Muskelschrar), Schmerzen in der Brust,
Unwobhlsein, peripheres Odem, Fieber, erhdhte Kanaeon von Harnstoff und Kreatinin
im Blut, Stirze.

. Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betngff
Verschlimmerung einer Psoriasis, Anderung der Labde: niedrige Chloridspiegel im
Blut, niedrige Magnesiumspiegel im Blut, erhéhtd&eenzymwerte, erhdhte Bilirubinwerte
im Blut, Ermidung, Hautrétung mit Hitzegefiihl, vencherte oder keine Urinausscheidung,
akutes Nierenversagen.
Dunkler Urin, allgemeines Unwohlsein (Ubelkeit) o#f@ankheitsgefiinl (Erbrechen),
Muskelkrampfe, Verwirrung und Krampfanfalle. Diginkten Symptome einer Erkrankung
sein, die SIADH (Syndrom der inadaquaten Ausschgtiton antidiuretischem Hormon)
genannt wird.

. Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behande#&eften):

. Verwirrtheit, eosinophile Pneumonie (eine selteamider Lungenentziindung), Schnupfen
(verstopfte oder laufende Nase), schwerwiegendeeNpgobleme, veranderte Blutwerte wie
geringe Anzahl von weil3en und roten Blutzellendrigeer Hamoglobinwert, geringe Anzahl
von Blutplattchen, erhdhter Calciumspiegel im Blgtanderte Leberfunktion.

. Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundladgr verfligbaren Daten nicht
abschatzbar):
Ungewohnliche EKG-Aufzeichnungen, veranderte Labameter: erhéhter
Harnsaurespiegel und Blutzuckerspiegel, Kurzsi&eitg Myopie), verschwommenes
Sehen, Sehstérungen, Verschlechterung des Sehvemsdder Augenschmerzen aufgrund
von hohem Druck (mdgliche Anzeichen fir eine Flgilssitsansammlung in der
Gefal3schicht des Auges (Aderhauterguss) oder eiteskVinkelverschlussglaukom),
Verfarbung, Taubheitsgefuhl und Schmerzen in Fimgeler Zehen (Raynaud-Phanomen).
Wenn Sie an einem systemischen Lupus erythemafethesArt Kollagenkrankheit) leiden,
kann sich dieser verschlechtern.

Erkrankungen des Blutes, der Nieren, der Leber ddeBauchspeicheldriise und Anderungen der
laborchemischen Parameter (Bluttests) konnen aerftréoglicherweise wird Ihr Arzt Ihr Blutbild
kontrollieren.

Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, wenn @gagptome bei Ihnen auftreten.

Entdlte Phospholipide aus Sojabohnen kénnen atlengi Reaktionen hervorrufen.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundalgeiangegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fign&imittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, B155 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie daittaen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gésterden.

5. Wie ist Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris a ufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.

Sie durfen Perindopril-Arginin/Indapamid Viatrisatedem auf dem Umkarton und dem Behéltnis
nach ,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatumtmiubhr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris in Plastiklahen sollte nach dem ersten Offnen der Flasche
nicht langer als 6 Monate verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das AbwagseB. nicht tber die Toilette oder
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wiefAdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der &ltibei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris enthalt

Die Wirkstoffe sind Perindopril-Arginin und Indapam

Eine Filmtablette enthalt 2,5 mg Perindopril-Argirfentsprechend 1,698 mg Perindopril) und
0,625 mg Indapamid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-Monohydrdt.Br.) (siehe Abschnitt 2. ,,Perindopril-
Arginin/Indapamid Viatris enthalt Sojadl und Laatt)s Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich],
Maltodextrin, Povidon K 30, Carboxymethylstarke-flan (Typ A) (Ph.Eur.).

Filmuberzug:
Entolte Phospholipide aus Sojabohnen (siehe AbgchnjPerindopril-Arginin/Indapamid Viatris
enthalt Sojadl und Lactose"), Poly(vinylalkoholglkum, Titandioxid (E171), Xanthangummi.

Wie Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris aussieht und Inhalt der Packung
Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris 2,5 mg/0,68%y Filmtabletten sind weil3e, kapselformige,
bikonvexe Filmtabletten mit der Pragung ,P“, Bruehbe, Pragung ,I* auf der einen Seite und der
Pragung ,M*“, Bruchkerbe, Pragung , 1" auf der andeBeite.

Perindopril-Arginin/Indapamid Viatris 2,5 mg/0,6&%y Filmtabletten sind in Blisterpackungen mit
10, 14, 30, 60, 90 und 100 Filmtabletten, sowiPlastikflaschen mit 30 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgraflden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer



Viatris Germany GmbH
Litticher StraRe 5
53842 Troisdorf

Mitvertrieb

Viatris Healthcare GmbH
Lutticher StralRe 5
53842 Troisdorf

Hersteller
Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, Komarom, 2900, Wmg

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deBuropéischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien Perindopril/Indapamide Viatris 2,5 mg/0,68§ flmomhulde tabletten

Deutschland Perindopril-Arginin/Indapamid Viatri$2ng/0,625 mg Filmtabletten

Frankreich Perindopril Arginine/Indapamide Viatzi& mg/ 0,625 mg, comprimé
pelliculé

Italien Perindopril e Indapamide Mylan 2.5 mg/ G629

Luxemburg Perindopril/Indapamide Viatris 2,5 mg&héng comprimés

Niederlande Perindopril arginine/Indapamide Via®;js/ 0,625 mg, flmomhulde
tabletten

Portugal Perindopril + Indapamida Anova'

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iduni 2026.
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