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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Perindopril-dura plus 2 mg/0,625 mg Tabletten

Perindopril-Erbumin, Indapamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Perindopril-dura plus und wofilr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Perindopril-dura plus beachten?
3. Wie ist Perindopril-dura plus einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Perindopril-dura plus aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Perindopril-dura plus und wofur wird es angewendet?

Perindopril-dura plus ist ein Kombinationspraparat aus zwei Wirkstoffen, Perindopril und Indapamid. Es gehort
zur Gruppe der Antihypertensiva und wird zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie) eingesetzt.

Perindopril gehort zur Arzneimittelklasse der Angiotensin-Converting-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer). Diese
bewirken eine Erweiterung der Blutgefalie, so dass es fur das Herz einfacher wird, das Blut hindurchzupumpen.
Indapamid ist ein Diuretikum. Diuretika steigern die von den Nieren produzierte Harnmenge. Jedoch
unterscheidet sich Indapamid von anderen Diuretika, da es nur zu einer leichten Erhéhung der
Urinausscheidung fuhrt. Jeder der Wirkstoffe senkt den Blutdruck und beide arbeiten zusammen, um lhren
Blutdruck wirkungsvoll zu kontrollieren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Perindopril-dura plus
beachten?

Perindopril-dura plus darf nicht eingenommen werden:

* wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die eine Art Herzrasen verursachen (Torsades-de-pointes). Fragen Sie
Ihren Arzt, welche dies sind.

* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Perindopril oder einen anderen ACE-Hemmer sind;

Stand der Gebrauchsinformation: Oktober 2024 1713
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Perindopril-dura plus 2 mg/0,625 mg Tabletten

wenn Sie allergisch gegen Indapamid oder ein anderes Sulfonamid sind;

wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind;

wenn bei lhnen in der Vergangenheit in Zusammenhang mit der Behandlung mit einem ACE-Hemmer
bereits Symptome wie Keuchen, Schwellungen von Gesicht oder Zunge, starker Juckreiz oder schwere
Hautausschlage aufgetreten sind bzw. wenn diese Symptome unter anderen Umstanden bei Ihnen oder
einem Mitglied lhrer Familie bereits aufgetreten sind (ein Zustand, der Angio6dem genannt wird);

wenn Sie unter einer schweren Leberfunktionsstérung oder unter einer Erkrankung leiden, die hepatische
Enzephalopathie (eine degenerative Erkrankung des Gehirns) genannt wird;

wenn Sie ein schweres Nierenleiden haben oder ein schweres Nierenleiden, aufgrund dessen die
Blutversorgung lhrer Nieren reduziert ist (renale Arterienstenose),

wenn Sie Dialysepatient sind oder eine andere Art der Blutfiltration erhalten. Abhangig von den Geraten,
die verwendet werden, kann Perindopril-dura plus fur Sie nicht geeignet sein;

wenn bei lhnen ein niedriger Kaliumspiegel im Blut vorliegt;

wenn bei lhnen der Verdacht auf unbehandelte dekompensierte Herzinsuffizienz besteht (Symptome kon-
nen u. a. in starken Wassereinlagerungen und Atembeschwerden bestehen);

wahrend der letzten 6 Monate der Schwangerschaft (Es wird empfohlen, Perindopril-dura plus auch in der
frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit”);

wenn Sie stillen;

wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschrankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt werden;

wenn Sie Sacubitril/Valsartan, ein Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen Herzschwache bei
Erwachsenen, eingenommen haben oder einnehmen, weil sich dadurch das Risiko eines Angioédems
(schnelle Schwellung unter der Haut z. B. im Rachenbereich) erhéht.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Perindopril-dura plus einnehmen,

wenn bei lhnen eine Aortenstenose (Verengung des vom Herzen wegfliihrenden Hauptblutgefalles), eine
hypertrophe Kardiomyopathie (Herzmuskelerkrankung) oder eine Nierenarterienstenose (Verengung der
Arterie, die die Niere mit Blut versorgt) vorliegt;

wenn Sie unter anderweitigen Herzbeschwerden oder Problemen mit Ihren Nieren leiden;

wenn Sie Muskelerkrankungen haben, einschliel3lich Muskelschmerzen, Druckschmerz, Schwache oder
Krampfe;

wenn Sie ungewohnlich hohe Blutspiegel des Hormones Aldosteron haben (primarer
Hyperaldosteronismus);

wenn eine Lebererkrankung vorliegt;

wenn Sie unter einer Kollagenerkrankung wie einem systemischen Lupus erythematodes (Sonderform ei-
ner chronischen Entziindung) oder Sklerodermie (Bindegewebserkrankung) leiden;

wenn Sie unter Atherosklerose leiden (Verkalkung der Arterien);
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¢ wenn Sie unter Hyperparathyroidismus (Uberfunktion der Nebenschilddriise) leiden;
* wenn Sie an Gicht leiden;

* wenn Sie an Diabetes mellitus leiden;

* wenn Sie dlter sind;

¢ wenn Sie Lithium oder kaliumsparende Arzneimittel (Eplerenon, Spironolacton, Triamteren) oder
Kaliumpraparate einnehmen. Eine gleichzeitige Einnahme mit Perindopril-dura plus sollte vermieden
werden (siehe ,Einnahme von Perindopril-dura plus zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

* wenn Sie ein Patient von schwarzer ethnischer Herkunft sind. In diesem Fall kann Ihr Risiko fur das
Auftreten eines Angioddems erhoht sein. Die Blutdrucksenkung kann bei Patienten mit schwarzer
Hautfarbe weniger stark sein, als bei Patienten anderer Hautfarbe;

¢ wenn Sie eine salzarme Diat einhalten oder kaliumhaltige Salzersatzpraparate verwenden;
* wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

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

o Aliskiren.

* wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, kann das Risiko eines Angio6dems (rasche
Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem Rachen) erhdht sein:

o Racecadotril, ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall.

° Arzneimittel, die zur Verhinderung der Absto3ung von transplantierten Organen oder zur
Krebsbehandlung eingesetzt werden (z. B. Temsirolimus, Sirolimus, Everolimus und andere
Arzneimittel, die zur Klasse der sogenannten mTOR-Inhibitoren gehdéren).

o Linagliptin, Saxagliptin, Sitagliptin, Vildagliptin und andere Arzneimittel, die zur Klasse der auch als
Gliptine bezeichneten Medikamente (zur Behandlung von Diabetes) gehoren.

o Sacubitril (erhaltlich als Kombinationspraparat mit Valsartan) zur Langzeitbehandlung der
Herzleistungsschwache.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck, Blutzucker und die Elektrolytwerte (z. B.
Kalium) in Threm Blut in regelmaRigen Abstanden Uberprufen.

Angio6dem

Ein Angioddem (eine schwere allergische Reaktion mit Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen mit
Schluck- oder Atembeschwerden) wurde bei Patienten beobachtet, die mit ACE-Hemmern, wozu auch
Perindopril-dura plus zahlt, behandelt wurden. Dies kann jederzeit wahrend der Behandlung auftreten. Wenn
Sie derartige Symptome entwickeln, sollten Sie die Einnahme von Perindopril-dura plus beenden und
unverzuiglich einen Arzt aufsuchen. Siehe auch Abschnitt 4.

Siehe auch Abschnitt ,Perindopril-dura plus darf nicht eingenommen werden”.
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Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zur sein (oder schwanger werden kénnten). Die
Einnahme von Perindopril-dura plus in der friihen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und
Perindopril-dura plus darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Einnahme von Perindopril-dura plus in diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes
fuhren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit”).

Wenn Sie Perindopril-dura plus einnehmen, sollten Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal auch Uber
folgende Punkte informieren:

* wenn bei lhnen eine Anasthesie und/oder ein chirurgischer Eingriff geplant ist;
¢ wenn Sie kurzlich unter Durchfall oder Erbrechen litten oder dehydriert sind;

* wenn Sie sich einer Hdmodialyse oder LDL-Cholesterin-Apherese (Entfernung von Cholesterin aus lhrem
Korper unter Einsatz eines medizinischen Gerats) unterziehen mussen;

* wenn Sie sich einer Desensibilisierungsbehandlung unterziehen méchten, um die Auswirkungen einer
Allergie gegen Bienen- oder Wespenstiche zu mildern;

* wenn Sie Heparin-Injektionen zur Hemmung der Blutgerinnung erhalten oder in Zukunft erhalten sollen;

* wenn Sie sich einer medizinischen Untersuchung unterziehen muissen, die die Injektion eines Jod-
Kontrastmittels erfordert (eine Substanz, die Organe wie Nieren oder Magen auf einer Rontgenaufnahme
sichtbar macht).

* wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen feststellen. Dies kdnnen Symptome ei-
ner Flussigkeitsansammlung in der Gefa3schicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in
Ihrem Auge sein und innerhalb von Stunden bis Wochen nach Einnahme von Perindopril-dura plus
auftreten. Dies kann ohne Behandlung zu einem dauerhaften Verlust des Sehvermdégens fuhren. Wenn
Sie friher eine Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie hatten, besteht méglicherweise ein erhéhtes Risiko,
diese Symptome zu entwickeln. Beenden Sie die Einnahme von Perindopril-dura plus und kontaktieren
Sie lhren Arzt.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung des Arzneimittels Perindopril-dura plus kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fahren.

Kinder und Jugendliche
Perindopril-dura plus darf nicht an Kinder und Jugendliche gegeben werden.
Einnahme von Perindopril-dura plus zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Einnahme von Perindopril-dura plus mit folgenden Arzneimitteln wird nicht empfohlen:

¢ Lithium (zur Behandlung von Depression),
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¢ Kalium-Erganzungsmittel (einschlie8lich Salzersatzmittel), kaliumsparende Diuretika (Eplerenon, Spirono-
lacton, Triamteren, Amilorid) und andere Arzneimittel, die den Kaliumgehalt in Ihrem Blut erh6hen kon-
nen (z. B. Trimethoprim und Cotrimoxazol zur Behandlung von bakteriellen Infekten; Ciclosporin, ein
Arzneimittel zur Unterdrickung des Immunsystems, um die Abstol3ung von transplantierten Organen zu
verhindern; und Heparin, ein Arzneimittel zur Blutverdiinnung und Vermeidung von Blutgerinnseln),

¢ Estramustin (zur Behandlung von Krebserkrankungen).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da sie
Wechselwirkungen mit Perindopril-dura plus hervorrufen kdnnen:

* andere Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, wie etwa andere ACE-Hemmer,

¢ andere Diuretika (,Wassertabletten"),

* Procainamid (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen),

¢ Allopurinol (zur Behandlung von Gicht),

* Terfenadin oder Astemizol oder Mizolastin (Antihistaminika bei Heuschnupfen oder Allergien),

* Kortikosteroide, die zur Behandlung verschiedener Erkrankungen eingesetzt werden, einschlief3lich von
schwerem Asthma und rheumabedingter Arthritis,

* Immunsuppressiva, die zur Behandlung von Autoimmunerkrankungen bzw. nach einer Transplantation
eingesetzt werden, um AbstoRungsreaktionen zu unterdricken (z. B. Ciclosporin, Tacrolimus),

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen,

* intravenos verabreichtes Erythromycin (ein Antibiotikum),

¢ Halofantrin (zur Behandlung bestimmter Malaria-Arten),

* Cisaprid oder Diphemanil (zur Behandlung von Magen-Darm-Beschwerden),
* Sparfloxacin oder Moxifloxacin (Antibiotika zur Behandlung von Infektionen),
* Methadon,

* Pentamidin (zur Behandlung einer Lungenentziindung),

* Vincamin (zur Behandlung von Gedachtnisverlust bei dlteren Patienten),

¢ Bepridil (zur Behandlung bei Angina pectoris (Engegefiihl in der Brust)),

* Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstdérungen (z. B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid,
Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid, Bretylium),

* Digoxin oder andere herzwirksame Glykoside (zur Behandlung von Herzfunktionsstérungen),

* Baclofen (zur Behandlung von Muskelverkrampfungen, die bei Erkrankungen wie der Multiplen Sklerose
auftreten),

* Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes, wie Insulin, Metformin oder Gliptine (Linagliptin, Saxagliptin,
Sitagliptin, Vildagliptin),

¢ Kalzium, einschlieB3lich Kalziumpraparate,

e stimulierende Laxantien (z. B. Senna),
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* nichtsteroidale Entziindungshemmer (z. B. Ibuprofen) oder hochdosiertes Salicylat (z. B. Acetylsalicylsau-
re),

* intravenos verabreichtes Amphotericin B (zur Behandlung schwerer Pilzerkrankungen),

* Arzneimittel zur Behandlung von neurologischen Erkrankungen wie Depression, Angst, Schizophrenie
einschlieBlich trizyklischer Antidepressiva (wie z. B. Imipramin) und Neuroleptika (wie z. B. Chlorpromazin,
Cyamemazin, Levomepromazin, Thioridazin, Trifluoperazin, Pimozid, Amisulprid, Sulpirid, Sultoprid, Tia-
prid, Haloperidol, Droperidol),

* Tetracosactid (zur Behandlung von Morbus Crohn),

* Goldinjektionen (zur Behandlung von Arthritis), die auch als Natriumaurothiomalat bezeichnet werden,
¢ Trimethoprim (zur Behandlung von Infektionen),

* Vasodilatatoren, einschlieBlich Nitrate (Arzneimittel, die eine Erweiterung der Blutgefal3e bewirken),

* Heparin (Arzneimittel zur Blutverdinnung),

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

Die Behandlung mit Perindopril-dura plus kann durch andere Arzneimittel beeinflusst werden. Ihr Arzt muss
unter Umstanden lhre Dosierung anpassen und/oder sonstige VorsichtsmalRnahmen treffen:

* wenn Sie einen Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten oder Aliskiren einnehmen (siehe auch Abschnitte
~Perindopril-dura plus darf nicht eingenommen werden” und ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

* wenn Sie Neprilysin (NEP)-Hemmer einnehmen, wie Sacubitril (verfugbar als Kombinationsarzneimittel
mit Valsartan) and Racecadotril (oft zur Behandlung von Durchfallerkrankungen eingesetzt) oder
Arzneimittel, die zur Verhinderung einer AbstoBung des Organtransplantats verwendet werden (Siroli-
mus, Everolimus, Temsirolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren gehdren).
Das Risiko von Angio6demen (rasche Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem Rachen) kann
erhoht sein. Siehe Abschnitte ,Perindopril-dura plus darf nicht eingenommen werden” und
~Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden kénnten). In der Regel
wird lhr Arzt Ihnen empfehlen, Perindopril-dura plus vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
Perindopril-dura plus in der friihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Perindopril-dura plus darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Perindopril-dura
plus in diesem Stadium zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kindes fihren kann.

Stillzeit

Sie durfen Perindopril-dura plus nicht einnehmen, wenn Sie stillen. Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, wenn Sie

stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Die Einnahme von Perindopril-dura plus wird stillenden Mittern
nicht empfohlen. Ihr Arzt wird eine andere Behandlung auswahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange
Ihr Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Fruhgeburt war.
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Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Perindopril-dura plus beeintrachtigt normalerweise die Konzentrationsfahigkeit nicht, jedoch kénnen bei einigen
Patienten andere Reaktionen wie Schwindel oder Schwache auftreten, die mit der Senkung des Blutdrucks
zusammenhangen. Bevor Sie am StraBenverkehr teilnehmen bzw. Maschinen bedienen, sollten Sie sicherstellen,
dass Sie diesbeziglich nicht beeintrachtigt sind.

Perindopril-dura plus enthalt Lactose

Nehmen Sie Perindopril-dura plus daher erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

Perindopril-dura plus enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
natriumfrei.

3. Wie ist Perindopril-dura plus einzunehmen?

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

Anwendung bei Erwachsenen und dlteren Patienten

Die empfohlene Dosis betragt eine Tablette einmal taglich. Ihr Arzt kann entscheiden, die Dosis auf 2 Tabletten
taglich zu erhéhen.

Anwendung bei Patienten mit Nierenproblemen

Ihr Arzt kann entscheiden, das Dosierungsschema abzuandern, wenn Sie unter Nierenproblemen leiden.
Art der Anwendung

Nehmen Sie Ihre Tablette am besten morgens vor dem Fruhstulck ein.

Nehmen Sie die Tablette unzerkaut mit einem Glas Wasser ein.

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Perindopril-dura plus eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt oder die
Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses. Die wahrscheinlichste Wirkung im Fall einer Uberdosierung
besteht in niedrigem Blutdruck (mit Symptomen wie Schwindel oder Schwache). Andere Auswirkungen einer
Uberdosierung sind Unwohlsein, Ubelkeit, Muskelkrampfe, Schlafrigkeit, Verwirrtheit oder eine verringerte
Urinmenge.

Wenn lhr Blutdruck deutlich abfallt kann es hilfreich sein, sich hinzulegen und die Beine hoch zu lagern.
Wenn Sie die Einnahme von Perindopril-dura plus vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie Ihr Arzneimittel jeden Tag einnehmen, da eine regelmaRige Behandlung wirksamer ist.
Wenn Sie jedoch einmal eine Dosis von Perindopril-dura plus vergessen haben, setzen Sie die Einnahme einfach
wie gewohnt zur Ublichen Zeit fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Dosis
aufzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Perindopril-dura plus abbrechen

Da die Behandlung von Bluthochdruck normalerweise lebenslang erfolgen muss, sollten Sie sich mit lhrem Arzt
besprechen, bevor Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

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

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen auftritt, beenden Sie die Einnahme des
Arzneimittels und informieren Sie unverziglich lhren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des
néchstgelegenen Krankenhauses auf:

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

* Veranderungen der Sehfahigkeit oder Schmerzen in einem oder beiden Augen. Dies kdnnen Anzeichen ei-
nes erhohten Augeninnendruckes sein (Glaukom)

¢ Allergische Hautreaktionen, wie Hautausschlag, Juckreiz oder Roétungen bei Patienten mit Allergien und
Atemwegserkrankungen (wie Asthma) in der Vorgeschichte

* Kopfschmerzen, Schwindelgeftihl, Drehschwindel, Benommenheit, insbesondere beim Aufstehen. Dies
konnen Anzeichen eines niedrigen Blutdrucks sein.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

¢ Schwellung von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge und Luftréhre, was zu schweren Atembeschwerden fihren
kann.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

* Verringerte Urinmenge, triber oder kein Urin, Blut im Urin, Schmerzen beim Wasserlassen oder im

unteren Ruckenbereich. Dies kdnnen Anzeichen einer ernsthaften Nierenerkrankung sein (akutes Nieren-
versagen).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

¢ Schwere Hautreaktionen, wie ausgedehnte Ausschlage mit roten Flecken und Juckreiz im Gesicht, an
Armen oder Beinen (Erythema multiforme). Sie kénnten Blaschen und Blutungen an Lippen, Augen, Nase,
Mund und Genitalien (Stevens-Johnson-Syndrom) und eine grof3flachige Ablésung der oberen
Hautschichten (toxische epidermale Nekrolyse) entwickeln.

* Erhohte Anzahl von Infektionen, mit Fieber, Schittelfrost, Halsschmerzen oder Mundgeschwtiren. Dies
kann ein Anzeichen fur eine verringerte Zahl weil3er Blutzellen sein.

* Unerwartete blaue Flecken und erhohte Blutungsneigung. Dies kdnnen Anzeichen fur eine verringerte
Anzahl an Blutplattchen sein.

* Schwache, Mudigkeit, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit unter Belastung, mit Schwindelgefihl und blasser
oder gelber Haut und/oder Gelbfarbung des Augenweil3. Dies kdnnen Anzeichen flr eine verringerte
Anzahl roter Blutzellen sein.

* Verringerte Anzahl aller Arten von Blutzellen, die zu einer erhdhten Infektionsanzahl, unerwarteten
blauen Flecken oder erhdhter Blutungsneigung und Mudigkeit, Schwache und Kurzatmigkeit fuhren kann.
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Perindopril-dura plus 2 mg/0,625 mg Tabletten

* Kreislaufkollaps, Taubheits- oder Schwéachegefuhl in Armen oder Beinen, Verwirrtheit, Sprach- oder
Sehprobleme. Dies kénnen Anzeichen eines Schlaganfalls sein und sie kdnnen nach Anzeichen flr einen
niedrigen Blutdruck auftreten.

* Ungewohnlich schneller, langsamer oder unregelmaliger Herzschlag, was mit einem Elektrokardiogramm
(EKG) festgestellt werden kann.

* Druck auf der Brust, mit Brustschmerzen und verstarkter Kurzatmigkeit bei Belastung (dies kann auf
Herzprobleme, wie Angina, zurtickzufihren sein)

* Plotzliche Schmerzen in der Brust, die zum Hals oder Arm ziehen kénnen, Kurzatmigkeit und kalter
Schweil3. Dies konnen Anzeichen eines Herzinfarkts sein und sie kénnen nach Anzeichen fir einen
niedrigen Blutdruck auftreten

* Husten, Fieber, starker werdende Kurzatmigkeit und nachtliches Schwitzen, dies kénnte auf Probleme mit
Ihrer Lunge hindeuten, eine sogenannte eosinophile Pneumonie (eine seltene Art der Lungenentzindung)

e Schwere Bauchschmerzen, die sich bis zum Rlcken erstrecken. Dies kann ein Anzeichen einer
Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) sein

* Leberentziindung (Hepatitis). Anzeichen sind Ubelkeit, Erbrechen, Appetitverlust, allgemeines
Unwohlsein, Fieber, Juckreiz, Gelbfarbung von Haut und/oder Augen (Gelbsucht), hell gefarbter Stuhl,
dunkel gefarbter Urin

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht abschatzbar):

* Schwachegefuhl, schnellerer als Ublich und/oder ungleichmaRiger Herzschlag. Dies kdnnte an niedrigen
Kaliumspiegeln in Ihrem Blut liegen (dies ist haufiger bei dlteren oder unterernahrten Patienten, Patienten
mit Herzversagen oder Leber- oder Nierenproblemen)

* Hepatische Enzephalopathie: Mudigkeit, Reizbarkeit, Vergesslichkeit zusammen mit Verwirrtheit, Zittern,
Krampfen, Bewusstlosigkeit und Koma, ausgeldst durch eine Gehirnschwellung (dies ist haufiger, wenn
Sie Leberprobleme haben)

* Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in lhren Augen aufgrund von hohem Druck (mdgliche
Anzeichen einer FlUssigkeitsansammlung in der Gefal3schicht des Auges (Aderhauterguss) oder akutes
Winkelverschlussglaukom)

* Muskelschwache, Krampfe, Druckschmerz oder Schmerzen und insbesondere, wenn Sie sich gleichzeitig
unwohl fuhlen oder hohes Fieber haben, kann dies auf einen abnormen Muskelabbau zurltckzufihren
sein.

Weitere Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Kopfschmerzen
* Sehstoérungen
¢ Schwindelgefuhl

¢ schlechter oder metallischer Geschmack im Mund

Tinnitus (Ohrgerausche)

Drehschwindel beim Aufstehen (Vertigo)

Kribbeln auf der Haut
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Perindopril-dura plus 2 mg/0,625 mg Tabletten

* Juckreiz, Hautausschlag

* Niedriger Kaliumspiegel, der sich nach Absetzen der Behandlung wieder normalisiert

Kurzatmigkeit

Trockener Husten

Ubelkeit und Erbrechen

Bauchschmerzen

Verdauungsstérungen, Durchfall, Verstopfung
Muskelkrampfe

Schwachegefinhl

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Erhéhte Anzahl weiRer Blutzellen (Eosinophilie)

Niedriger Blutzuckerspiegel

Niedrige Natriumspiegel im Blut, die zu Dehydratation (Flussigkeitsmangel) und niedrigem Blutdruck

fihren kénnen

Depression

Stimmungsschwankungen

Schlafstérungen, Schlafrigkeit

Ohnmachtsanfalle

Schneller Herzschlag (Tachykardie), Herzklopfen (Palpitationen)
Entziindung von Blutgefalien (Vaskulitis)

Brustkorbenge, Keuchen und Kurzatmigkeit (Bronchialkrampfe)

Rote punktformige Hauteinblutungen (Purpura)

Verkrampfung der Brust, Keuchen und Kurzatmigkeit (Bronchospasmus)
Mundtrockenheit

Nesselausschlag

Erhéhte Lichtempfindlichkeit der Haut

Muskel- oder Gelenkschmerzen

Nierenfunktionsstérungen

Starkes Schwitzen

Unfahigkeit eine Erektion zu bekommen oder aufrecht zu erhalten (Impotenz)

Schmerzen im mittleren oder oberen Rlckenbereich
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Perindopril-dura plus 2 mg/0,625 mg Tabletten

¢ Allgemeines Unwohlsein, Fieber
¢ Schwellungen der Hande, Knéchel oder Fil3e (Wassereinlagerungen)
* Erhdhte Kreatinin- und Harnstoffspiegel im Blut (kann in Bluttests nachgewiesen werden)
* Stlrze
Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
¢ Verschlimmerung einer Psoriasis

* Mudigkeit

Erhohte Bilirubin- oder Leberenzymwerte im Blut (kann in Bluttests nachgewiesen werden)

Niedrige Chloridspiegel im Blut

* Niedrige Magnesiumspiegel im Blut

Dunkler Urin, allgemeines Unwohlsein (Ubelkeit) oder Krankheitsgeflhl (Erbrechen), Muskelkrampfe,
Verwirrung und Krampfanfalle. Dies konnten Symptome einer Erkrankung sein, die SIADH (Syndrom der
inadaquaten Ausschittung von antidiuretischem Hormon) genannt wird. Wenn diese Anzeichen bei lhnen
auftreten, kontaktieren Sie bitte unverziglich lhren Arzt.

* Verminderte oder keine Urinausscheidung
* Hautrétung mit Hitzegefihl
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
* Verwirrtheit
* Verstopfte oder laufende Nase (Rhinitis)

¢ Schneller Anstieg der Kalziumkonzentration in Ihrem Blut (kann bei Blutuntersuchungen nachgewiesen
werden). Sie kdnnten grolRere Mengen Urin als Ublich ausscheiden und Ihnen kénnte tbel sein oder es
kénnten Bauchschmerzen auftreten

* Leberfunktionsstérungen
* Erniedrigte Himoglobin- und Hamatokritwerte (kann in Bluttests nachgewiesen werden)
Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar):

* wenn Sie an systemischem Lupus erythematosus (einer Bindegewebserkrankung) leiden: die Symptome
kénnten schlimmer werden

* Erhéhte Harnstoff- und Blutzuckerspiegel im Blut (kann in Bluttests nachgewiesen werden)
* 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
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: https://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Perindopril-dura plus aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 30 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schutzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Perindopril-dura plus 2 mg/0,625 mg Tabletten enthalten

* Die Wirkstoffe sind: Perindopril-Erbumin und Indapamid. Jede Tablette enthalt 2 mg Perindopril-Erbumin,
entsprechend 1,67 mg Perindopril sowie 0,625 mg Indapamid.

* Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2,
~Perindopril-dura plus enthalt Lactose”), Natriumhydrogencarbonat, hochdisperses Siliciumdioxid, Ma-
gnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Perindopril-dura plus 2 mg/0,625 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung

Langliche, weil3e, leicht beidseitig nach au3en gewdlbte Tabletten mit abgekantetem Rand.

Blisterpackungen (PVC/PE/PVDC/AI) mit 30, 50, 90 oder 100 Tabletten in einer Faltschachtel. Es werden
moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Mylan Germany GmbH
Liutticher StraRe 5
53842 Troisdorf

Mitvertrieb

Viatris Healthcare GmbH
Litticher StralRe 5
53842 Troisdorf

Hersteller
KRKA Polska Sp. z 0.0.
ul. Rbwnolegta 5

02-235 Warschau
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Polen

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

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

Deutschland Perindopril-dura plus 2 mg/0,625 mg Tabletten

Frankreich Perindopril / Indapamide Viatris 2 mg/ 0,625 mg, comprimé

Italien Perindopril e Indapamide Mylan Generics

Niederlande Perindopril tert.butylamine/Indapamide Viatris 2/0,625 mg, tabletten
Ungarn Perindopril / Indapamide Viatris 2 mg/0,625 mg tabletta

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Oktober 2024.
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