INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Perindopril tert-butylamin *Bluefish” 4 mg filmovertrukne tabletter
Perindopril tert-butylamin ”Bluefish” 8 mg filmovertrukne tabletter

Perindopril tert-butylamin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Perindopril tert-butylamin Bluefish” til dig personligt. Lad derfor veere
med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan altid findes pa Laeegemiddelstyrelsens netsted: www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Perindopril tert-butylamin ”Bluefish”
Sadan skal du tage Perindopril tert-butylamin ~Bluefish”

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S A

1.  Virkning og anvendelse

Perindopril tert-butylamin ”Bluefish” er en h&ammer af angiotensin-konverteringsenzym (ACE). ACE-
hammere virker ved at udvide blodkarrene, sa det bliver lettere for hjertet at pumpe blodet igennem
dem.

Perindopril tert-butylamin ”Bluefish” anvendes:

Til behandling af forhgjet blodtryk (hypertension)

Til at nedsatte risikoen for hjerteproblemer, som f.eks. hjerteanfald, hos patienter med stabil
koronararteriesgdom (en tilstand hvor blodtilfarelsen til hjertet er formindsket eller blokeret), der
allerede har haft et hjerteanfald og/eller en operation for at forbedre blodtilfgrelsen til hjertet ved at
udvide de blodarer, der farer til hjertet.

2.  Detskal du vide, far du begynder at tage Perindopril tert-butylamin ”Bluefish”

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Perindopril tert-butylamin ”Bluefish”

e hvis du er allergisk over for perindopril eller et af de gvrige indholdsstoffer i Perindopril tert-
butylamin Bluefish” (angivet i pkt. 6) eller over for andre ACE-ha&mmere.

e hvis du har oplevet symptomer sasom hiven efter vejret, havelser i ansigtet, tunge eller hals,
voldsom klge eller alvorligt udsleet i forbindelse med tidligere ACE-ha&mmer-behandling, eller
hvis du eller en i din familie har haft disse symptomer under andre omstendigheder (denne
tilstand kaldes angiogdem)



http://www.indlaegsseddel.dk/

e hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedst at undga
Perindopril tert-butylamin ”Bluefish” tidligt i graviditeten - se afsnittet ”Graviditet og
amning”)

e hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogséa tager et blodtrykssaenkende
leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, fgr du tager Perindopril tert-butylamin ”Bluefish”:

e hvis du har aortastenose (indsnavring af det starste blodkar, der farer vk fra hjertet) eller
hypertrofisk kardiomyopati (sygdom i hjertemusklen) eller nyrearteriestenose (indsnavring af
den arterie, der forsyner nyren med blod);

e hvis du har andre hjerte-, nyre- eller leverproblemer eller er i dialyse;

e hvis du har sukkersyge (diabetes), der ikke er velbehandlet;

e hvis du er allergisk over for lactose. Du ma ikke tage disse tabletter, hvis du har eller tror, du
har problemer med at optage sukkerarter (f.eks. glucose, lactose, galactose). Patienter med
arvelige problemer med galactoseintolerans, Lap Lactase lactasemangel eller glucose-
galactose malabsorption bar ikke tage denne medicin.

¢ hvis du skal bedgves og/eller have en starre operation;

¢ hvis du skal behandles med LDL-aferese (maskinel fjernelse af kolesterol fra blodet);

¢ hvis du skal have indsprgjtninger mod allergi (desensibiliseringsbehandling) for at nedsztte
virkningerne af allergi over for bi- eller hvepsestik;

e hvis du har en kollagen-karsygdom (bindevaevssygdom) sdsom systemisk lupus erythematosus
eller sklerodermi;

e hvis du er pa salt-reduceret diet eller anvender kaliumholdige salterstatninger;

e hvis du samtidig tager et af fglgende laegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:

- en angiotensin Il-receptorblokker (ARB) (ogsa kendt som sartaner - f.eks. valsartan,
telmisartan, irbesartan.), iseer hvis du har nyreproblemer i forbindelse med sukkersyge

- aliskiren

Din leege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod
med jevne mellemrum.

Se ogsé information under overskriften ” Tag ikke Perindopril tert-butylamin “Bluefish”.

Du skal fortzlle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Du bgr ikke tage
Perindopril tert-butylamin “Bluefish” tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end
3 maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet "Graviditet og
amning”).

Bgrn og unge
Perindopril tert-butylamin ”Bluefish” anbefales ikke til bern og unge.

Brug af anden medicin sammen med Perindopril tert-butylamin ”Bluefish”
Fortael altid legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er muligt, at lzegen er ngdt til at eendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

e Hvis du samtidig tager en angiotensin Il1-receptorblokker (ARB) eller aliskiren (se ogsa
information under overskrifterne ”Tag ikke Perindopril tert-butylamin ”Bluefish” og
”Advarlser og forsigtighedsregler”)

e Andre lezgemidler mod forhgjet blodtryk, inklusive diuretika (vanddrivende leegemidler, der
gger den mangde urin, nyrerne producerer)

o Kaliumbesparende lzegemidler (f.eks. amilorid, triamteren), kaliumtilskud og salttilskud med
kalium

o Kaliumbesparende lzegemidler, der anvendes til behandling af hjertesvigt: eplerenon og
spironolacton i doser mellem 12,5 mg til 50 mg dagligt



e Baclofen (anvendes til behandling af muskelstivhed ved sygdomme sasom dissemineret
sklerose)

e Lithium mod mani eller depression

e Lagemidler mod psykiske lidelser sasom depression, angst, skizofreni osv. (f.eks. tricykliske
antidepressiva, antipsykotika)

e Lagemidler til behandling af sukkersyge (sasom insulin eller metformin)

o Allupurinol til behandling af urinsyregigt

e Immunsuppresiva (leegemidler, der nedsetter kroppens forsvarsmekanismer) til behandling af

autoimmun sygdom (f.eks. leddegigt) eller efter en organtransplantation (f.eks. ciclosporin,

tacrolimus)

Trimethoprim (til behandling af infektioner)

Estramustin (anvendes i kraftbehandling)

Procainamid (til behandling af forstyrrelser i hjerterytmen)

Laegemidler til behandling af lavt blodtryk, shock eller astma (f.eks. ephedrin, noradrenalin

eller adrenalin)

Vasodilaterende midler inklusive nitrater (preeparater der udvider blodkarrene)

e Heparin (blodfortyndende middel)

o Ikke-steroide beteendelsesheemmende leegemidler (f.eks. ibuprofen) til smertelindring herunder
acetylsalicylsyre

e Guldsalte, iser dem der bliver givet i en vene (anvendes til at behandle symptomer ved
leddegigt).

Brug af Perindopril tert-butylamin ”Bluefish” sammen med mad og drikke
Det er bedst at tage Perindopril tert-butylamin Bluefish” fgr et maltid.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Du skal fortzelle din lzege, hvis du tror, du er gravid (eller planlzegger at blive det). Din lzege vil
normalt rade dig til at stoppe med at tage Perindopril tert-butylamin *Bluefish” og tage en anden
medicin i stedet for, far du bliver gravid, eller sa snart du finder ud af, at du er gravid.

Du bgr ikke tage Perindopril tert-butylamin ”Bluefish” tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det,
hvis du er mere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning
Du skal fortlle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bgar ikke tage Perindopril tert-

butylamin ”Bluefish”, hvis du ammer, og din leege vil muligvis velge en anden behandling til dig, hvis
du gnsker at amme, iseer hvis dit barn er nyfadt eller fadt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Perindopril tert-butylamin ”Bluefish” pavirker seedvanligvis ikke arvagenheden, men nogle
patienter kan opleve svimmelhed og mathed pga. for lavt blodtryk. Hvis du oplever dette, kan din evne
til at kare bil eller betjene maskiner veere nedsat.

3. Sadan skal du tage Perindopril tert-butylamin ”Bluefish”

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.
Synk tabletten med et glas vand - helst pa samme tid hver dag - om morgenen far et maltid. Din leege
fastsatter den korrekte dosis til dig.

De anbefalede doser er som falger:

Forhgjet blodtryk

Den normale start- og vedligeholdelsesdosis for voksne er 4 mg én gang dagligt. Efter en maned kan
dosis gges til 8 mg én gang dagligt, hvilket er den anbefalede maksimale dosis mod forhgjet blodtryk.




Hvis du er 65 ar eller &ldre, er den normale startdosis 2 mg én gang dagligt. Efter en maned kan dosis
gges til 4 mg én gang dagligt, og hvis det bliver ngdvendigt til 8 mg én gang dagligt.

Nedsat hjertefunktion

Den anbefalede startdosis er 2 mg én gang dagligt om morgenen. Denne dosis kan gges til 4 mg
dagligt.

Din lzege kan finde det ngdvendigt at starte behandlingen pa hospitalet under medicinsk overvagning.

Stabil koronararteriesygdom

Den normale startdosis er 4 mg én gang dagligt. Efter to uger kan denne dosis gges til 8 mg én gang
dagligt, hvilket er den anbefalede maksimale dosis ved denne indikation.

Hvis du er 65 ar eller &ldre, er den normale startdosis 2 mg én gang dagligt. Efter en uge kan denne
dosis @ges til 4 mg én gang dagligt og efter yderligere en uge til 8 mg én gang dagligt.

Brug til bgrn og unge
Brug til bgrn og unge anbefales ikke.

Hvis du har taget for meget Perindopril tert-butylamin ”Bluefish”

Kontakt straks neermeste skadestue eller din leege, hvis du har taget mere af Perindopril tert-butylamin
Bluefish end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Den mest sandsynlige virkning i tilfeelde af overdosering er lavt blodtryk, der kan fa dig til at fele dig
svimmel eller omtumlet. I sa fald kan det hjelpe at leegge sig ned med benene havet.

Hvis du har glemt at tage Perindopril tert-butylamin ”Bluefish”

Det er vigtigt, at du tager medicinen hver dag, da regelmassig behandling virker bedre. Hvis du
alligevel glemmer at tage en dosis Perindopril tert-butylamin Bluefish, skal du tage den naste dosis til
seedvanlig tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Perindopril tert-butylamin ”Bluefish”

Da behandling med Perindopril tert-butylamin Bluefish sedvanligvis vil veere livslang, skal du
konsultere din lzege, far du stopper behandlingen. Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger

Stop omgaende med at tage dette liegemiddel og kontakt leegen, hvis du far et af fglgende
symptomer:

e Havelser i ansigt, leeber, mund, tunge eller hals, andedratshesveer

e Alvorlig svimmelhed eller besvimelse

e Udsadvanlig hurtig eller uregelmaessig hjertebanken eller smerter i brystet

e Alvorlige mavesmerter

Foelgende bivirkninger, angivet med faldende hyppighed, kan forekomme:

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer): Svimmelhed, hovedpine, prikken
eller falelseslgshed, synsforstyrrelser, tinnitus (ringen for grerne), uklarhed pa grund af for lavt
blodtryk, vertigo, hoste, andengd, mavetarmforstyrrelser (diaré, forstoppelse, kvalme, opkastning,
mavesmerter, smagsforstyrrelser, besveer fra gvre mavetarmkanal eller fordgjelsesbesveer), allergiske
reaktioner (sasom hududsleat, klgen), muskelkramper, treethedsfornemmelse.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer): Humgrsvingninger,
sgvnforstyrrelser, bronkospasme (trykken for brystet, hiven efter vejret og andengd), mundterhed,
svedudbrud, impotens, nyreproblemer, angiogdem (symptomer som f.eks. hvasende vejrtraekning,
haevelser af ansigt, tunge eller sveelg, voldsom klge eller alvorlige udslet, dannelse af blisterklynger pa
huden, naldefeber, svedudbrud, for mange eosinofiler (en type hvide blodceller), sgvnighed,
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besvimelse, hjertebanken, vaskulitis (beteendelse i et blodkar), lysoverfglsomhedsreaktioner (gget
hudfglsomhed over for sollys), artralgi (ledsmerter), myalgi (muskelsmerter), brystsmerter, utilpashed,
veeskeansamlinger i arme og ben, feber, fald, &ndringer i laboratoriepraver, hgjt indhold af kalium i
blodet, der forsvinder ved behandlingsophgr, lavt indhold af natrium, hypoglykemi (meget lavt
blodsukker) i tilfeelde af sukkersygepatienter, gget indhold af urinstof i blodet, gget indhold af
kreatinin i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer): £ndringer i laboratorieprgver: gget
indhold af leverenzymer, hgjt indhold af bilirubin i blodet.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer): Forvirring,
hjertekarsygdomme (uregelmaessig hjerterytme, hjerteanfald og slagtilfeelde), eosinofil pneumoni (en
sjeelden form for lungebeteendelse), rinit (tilstoppet nese eller snue), erythema multiforme
(hudforandringer), akut nyresvigt, endringer i blodveerdier sasom lavere indhold af hvide og rade
blodceller, lavere heemoglobinniveau, lavere indhold af blodplader, beteendelse i bugspytkirtlen
(hvilket medfarer alvorlige mave- rygsmerter) eller leverbeteendelse.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Perindopril tert-butylamin ”Bluefish” indeholder:

Det aktive stof er perindopril tert-butylamin. En filmovertrukket tablet indeholder 4 mg eller 8 mg
perindopril tert-butylamin (som monohydrat) svarende til 3,338 mg eller 6,676 mg perindopril.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne:

Mannitol (E421), natriumstivelsesglycolat (Type A), vandfrit natriumcarbonat, hypromellose,
macrogol 6000, siliconeovertrukket talcum, magnesiumstearat.

Filmovertreek:
Opadry AMB 0OY-B-28920 Hvid (lecitin, polyvinylalkohol, talcum, titandioxid (E171),
xanthangummi).
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Udseende og pakningstarrelse

Perindopril tert-butylamin ”Bluefish” 4 mg filmovertrukne tabletter: er hvidlige til hvide
tendeformede, bikonvekse, filmovertrukne tabletter med pa den ene side en delekarv med ”"PR” og
4> preeget pa hver side af delekarven og pa den anden side en delekerv.

Perindopril tert-butylamin ”Bluefish” 8 mg filmovertrukne tabletter: er hvidlige til hvide
tendeformede, bikonvekse, filmovertrukne tabletter med pa den ene side en delekarv med ”"PR” og
8 preeget pa hver side af delekaerven og pa den anden side en delekerv.

Blister (aluminium/aluminium)
Pakningsstarrelser: 7, 14, 28, 30, 50, 60, 90 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Bluefish Pharmaceuticals AB
Torsgatan 11

SE-111 23 Stockholm

Sverige

Fremstiller

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burgemeester Lemmensstraat 352
6163 JT Geleen

Holland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark Perindopril tert-butylamin ”Bluefish”
Finland Perindopril Bluefish

Denne indleegsseddel blev senest revideret 2015-10-15



