Prospecto: informacion para el paciente

Perindopril/Indapamida Sandoz 4 mg/1,25 mg comprimidos EFG
perindopril erbumina / indapamida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

—  Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

—  Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

—  Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

—  Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico, o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Perindopril/Indapamida Sandoz y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Perindopril/Indapamida Sandoz
Como tomar Perindopril/Indapamida Sandoz

Posibles efectos adversos

Conservacién de Perindopril/Indapamida Sandoz

ANl e

Contenido del envase e informacion adicional
1. Qué es Perindopril/Indapamida Sandoz y para qué se utiliza

Perindopril/Indapamida es una asociacién de dos principios activos, perindopril e indapamida. Este

medicamento se utiliza para el tratamiento de la tension arterial elevada (hipertension).

- Perindopril pertenece al grupo de medicamentos denominados inhibidores de la ECA. Estos acttan
ensanchando los vasos sanguineos, por lo que su corazén bombeard sangre mas facilmente a través
de ellos.

- Indapamida es un diurético. Los diuréticos aumentan la cantidad de orina producida por los rifiones.
Sin embargo, indapamida es diferente de otros diuréticos, ya que s6lo produce un leve aumento en la
cantidad de orina formada.

Cada uno de los principios activos disminuye la tensién arterial y actiian de manera conjunta para controlar
su tension arterial.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Perindopril/Indapamida Sandoz

No tome Perindopril/Indapamida Sandoz

- si es alérgico a perindopril o cualquier otro inhibidor de 1a ECA, a indapamida u otras sulfonamidas
0 a cualquiera de los demds componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6 y al final
de la seccidn 2),

- si ha experimentado sintomas como respiracion con pitos, inflamacion de la cara o lengua, picor
intenso o erupciones cutineas graves con algin tratamiento previo con inhibidores de la ECA o si
usted o algtin miembro de su familia ha tenido estos sintomas en cualquier otra circunstancia (un
trastorno denominado angioedema),

- si padece una enfermedad grave del higado o sufre una afeccién denominada encefalopatia
hepatica (enfermedad degenerativa del cerebro),

- si padece una enfermedad grave de rifién por la que disminuye la entrada de sangre a sus riflones
(estenosis de la arteria renal),
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si esta recibiendo dialisis, o cualquier otro tipo de filtracién de la sangre. Dependiendo de la
maquina que se use, perindopril/indapamida puede no ser adecuado para usted,

si padece diabetes o insuficiencia renal y le estan tratando con un medicamento para bajar la
presion arterial que contiene aliskirén,

si tiene bajas o altas concentraciones de potasio en sangre,

si sospecha que pueda tener una insuficiencia cardiaca descompensada no tratada (retencion grave
de liquidos, dificultad respiratoria),

si estd embarazada de mas de 3 meses (igualmente, es mejor evitar perindopril/indapamida al
principio del embarazo- ver seccién embarazo),

si estd en periodo de lactancia (ver lactancia),

si ha tomado o estd tomando en este momento sacubitril/valsartdn, un medicamento utilizado para
tratar un tipo de insuficiencia cardiaca a largo plazo (crénica) en adultos, ya que el riesgo de
angioedema (hinchazén ripida debajo de la piel en un drea como la garganta) es elevado.

Advertencias y precauciones
Consulte con su médico antes de empezar a tomar Perindopril/Indapamida Sandoz:

si tiene estrechamiento del principal vaso sanguineo que sale del corazén (estenosis adrtica),
si tiene estrechamiento de la valvula izquierda del corazon (estenosis de la valvula mitral),
si tiene enfermedad del miisculo del corazon (cardiomiopatia hipertréfica)
si tiene estrechamiento de la arteria que lleva sangre al rifién (estenosis de la arteria renal),
si padece fallo cardiaco o de cualquier otro problema de corazon,
si tiene problemas con sus rifiones, o si estd recibiendo didlisis,
si tiene niveles anormalmente elevados de una hormona llamada aldosterona en la sangre
(aldosteronismo primario),
tiene problemas de higado,
sufre una enfermedad del colageno (enfermedad de la piel) como un lupus eritematoso sistémico o
escleroderma,
padece aterosclerosis (endurecimiento de las arterias),
sufre hiperparatiroidismo (hiperactividad de la glandula paratiroidea),
sufre gota,
tiene diabetes,
estd siguiendo una dieta baja en sal o estd utilizando sustitutos de la sal que contengan potasio,
estd tomando litio o diuréticos ahorradores de potasio (espironolactona, triamtereno) o
suplementos de potasio, ya que se debe evitar el uso simultdneo con perindopril/indapamida (ver
“Otros medicamentos y Perindopril/Indapamida Sandoz”),
si tiene una reaccion alérgica grave con inflamacién de la cara, labios, boca, lengua o garganta que
pueden causar dificultad al tragar o respirar (angioedema). Esto puede aparecer en cualquier
momento durante el tratamiento. Si usted desarrolla estos sintomas, interrumpa el tratamiento y
contacte directamente con su médico inmediatamente,
si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta :
- un antagonista de los receptores de angiotensina II (ARA) (también conocidos como "sartanes"
-por ejemplo, valsartdn, telmisartdn, irbesartdn)-, en particular si sufre problemas renales
relacionados con la diabetes,
- aliskirén.
Puede que su médico le controle la funcién renal, la presion arterial y los niveles de electrolitos en la
sangre (p. €j., potasio), a intervalos regulares.
Ver también la informacion bajo el encabezado “No tome Perindopril/Indapamida Sandoz”,
si es un paciente dializado por hemodialisis con membranas de alto flujo.,
si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos, se puede incrementar el riesgo de
angioedema (hinchazén répida bajo el drea de la piel como la garganta):
racecadotrilo, un medicamento utilizado para tratar la diarrea,
medicamentos utilizados para prevenir el rechazo del trasplante de 6rganos (p. €j. temsirolimus,
sirolimus, everolimus y otros medicamentos pertenecientes a la clase de medicamentos llamados
inhibidores de la mTOR),
vildagliptina, un medicamento utilizado para tratar la diabetes,
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- sl tiene mas de 70 anos,

- sies de procedencia negra, ya que puede tener mayor riesgo de angioedema y este medicamento
puede ser menos eficaz para disminuir su tensidn arterial que en pacientes que no son de raza
negra,

- sicree que estd (o pudiera quedarse) embarazada. Perindopril/indapamida no se recomienda al
principio del embarazo, y no se debe tomar si estd embarazada de mds de tres meses, ya que puede
producir dafios serios a su bebé si se usa en esta etapa del embarazo (ver seccion embarazo).

También debe informar a su médico o farmacéutico de que estd tomando este medicamento:

- si se va a someter a anestesia y/o intervencién quiridrgica,

- si ha sufrido recientemente diarrea o vomitos, o estd deshidratado,

- si ha notado un incremento de la sensibilidad de la piel a la luz del sol,

- si tiene tos seca persistente,

- si tiene dolor abdominal con o sin nauseas o vomitos; estos podrian ser sintomas de una reaccién
alérgica seria llamada angioedema intestinal,

- si se va a someter a dialisis o aféresis LDL (eliminacion del colesterol de la sangre por una
maquina),

- si va a recibir un tratamiento de desensibilizacion para reducir los efectos de la alergia a abejas o
avispas,

- si se va a someter a un examen médico que requiere la inyeccion de un agente de contraste yodado
(una sustancia que hace que los 6rganos como el rifién o el estémago sean visibles con rayos X),

- si tiene experimenta una disminucién cambios en su visién o dolor en alguno de sus dos ojos
mientras toma perindopril/indapamida. Estos pueden ser un sintomas de acumulacién de liquidos en
la capa vascular del ojo (derrame coroideo) o un incrementoaumento de la presion en su ojo
(glaucoma) y se pueden producirrise en un plazo de entredentro de unas horas y una semanahasta
semanas después de tomar perindopril/indapamida. Esto puede conducir a una pérdida permanente
de vision, si no se trata. Si anteriormente ha tenido alergia a penicilinas o sulfonamidas, puede terner
un riesgo superior de desarrollar esto.signo de que estd desarrollando glaucoma, un aumento de la
presion en su 0jo(s).

- Debe interrumpir el tratamiento con perindopril/indapamida y buscar atencion médica.

Niios y adolescentes
No de este medicamento a nifios y adolescentes.

Otros medicamentos y Perindopril/Indapamida Sandoz
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Evite tomar este medicamento con:

- litio (utilizado para tratar la depresion),

- suplementos de potasio (incluyendo sustitutos de la sal),

- diuréticos ahorradores de potasio (tales como eplerenona, espironolactona, triamtereno,
amilorida),

- y otros medicamentos que pueden incrementar la cantidad de potasio en su sangre (p. €j.
trimetoprim y cotrimoxazol también conocido como trimetoprim/sulfametoxazol para las
infecciones causadas por bacterias; ciclosporina, un medicamento inmunosupresor utilizado para
prevenir el rechazo en el trasplante de érganos y heparina; un medicamento utilizado para licuar la
sangre para prevenir la formacién de codagulos),

- estramustina (utilizada en el tratamiento del cancer).

En particular, antes de tomar este medicamento en caso de estar tomando alguno de los siguientes:

- otros medicamentos para el tratamiento de la tensién arterial alta,
Si estd tomando un antagonista de los receptores de angiotensina II (ARA) o aliskirén (su médico
puede necesitar cambiar su dosis y/o tomar otras precauciones, ver también la informacién bajo los
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encabezados “No tome Perindopril/Indapamida Sandoz” y “Advertencias y precauciones”), o
diuréticos (medicamentos que incrementan la cantidad de orina producida por los rifiones),

- otros medicamentos para tratar los problemas del ritmo cardiaco (p. ej., procainamida, digoxina,
hidroquinidina, disopiramida, quinidina, amiodarona, sotalol, difemanilo),

- medicamentos ahorradores de potasio utilizados en el tratamiento del fallo cardiaco: eplerenona y
espironolactona a dosis entre 12, 5 mg a 50 mg al dia,

- sacubitril/valsartan (utilizado para tratar fallo cardiaco a largo plazo). Ver secciones “No tome
Perindopril/Indapamida Sandoz” y “Advertencias y precauciones”,

- antihistaminicos para fiebre del heno o alergias como p. €j., terfenadina, astemizol, mizolastina,

- bepridil (para angina de pecho),

- benzamidas (para trastornos psicéticos p. ej., sultoprida),

- butirofenonas (para trastornos psiquiétricos p.ej., haloperidol),

- medicamentos anestésicos,

- agentes de contraste ionizados,

- cisaprida (utilizado para tratar problemas gastricos y digestivos),

- eritromicina para inyeccion (un antibidtico),

- moxifloxacino o esparfloxacino (antibiéticos),

- metadona (medicamento anti-adictivo),

- alopurinol (para la gota),

- corticoesteroides utilizados para tratar diferentes trastornos incluyendo asma grave y artritis
reumatoide,

- inmunosupresores utilizados para el tratamiento de trastornos autoinmunes o después de un
trasplante para evitar un rechazo (p. €j., ciclosporina, tacrélimus),

- medicamentos para el tratamiento del cancer,

- halofantrina (para la malaria),

- pentamidina (para la neumonia),

- vincamina (para alteraciones cognitivas sintomadticas en pacientes de edad avanzada),

- baclofeno (para la rigidez muscular que sucede en enfermedades tales como la esclerosis multiple),

- medicamentos para la diabetes tales como la insulina, metformina, glimepirida, vildagliptina y otras
gliptinas,

- calcio incluyendo suplementos de calcio,

- laxantes estimulantes (p. ¢j., sena),

- medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) para aliviar el dolor (p. ej. ibuprofeno) o
dosis altas de salicilatos (p. ej., acido acetilsalicilico),

- anfotericina B inyectable (para enfermedades graves por hongos),

- medicamentos para tratar los trastornos mentales tales como depresion, ansiedad, esquizofrenia (por
ej. antidepresivos triciclicos, neurolépticos),

- tetracosactida (para el tratamiento de la enfermedad de Crohn),

- oro (aurotiomalato sédico) inyectable (medicamento para trastornos reumaticos),

- vasodilatadores incluyendo nitratos (medicamentos para hacer los vasos sanguineos mas
anchos),

- medicamentos utilizados para el tratamiento de la tension arterial baja, shock o asma (p.
ej. efedrina, noradrenalina o adrenalina)

- medicamentos, que muy a menudo se utilizan para tratar la diarrea (racecadotrilo) o evitar el
rechazo de drganos trasplantados (sirolimus, everolimus, temsirolimus y otros medicamentos
pertenecientes a la clase de medicamentos inhibidores de la mTOR). Ver seccion “Advertencias
y precauciones”.

Consulte con su médico si no estd seguro de que son estos medicamentos.
Toma de Perindopril/Indapamida Sandoz con alimentos y bebidas y alcohol
Tenga especial cuidado si tiene una dieta restringida en sales. Consulte con su médico antes de tomar este

medicamento.

Embarazo y lactancia

4 de 10




Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tienen intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Consulte a su médico si esté (o cree que puede estar) embarazada. Generalmente, su médico le aconsejara
dejar de tomar perindopril/indapamida antes de quedarse embarazada o lo antes posible si estd embarazada
y le recomendara tomar otro medicamento en lugar de perindopril/indapamida. Perindopril/indapamida no
estd recomendado en los primeros meses de embarazo y no se debe tomar después del tercer mes de
embarazo, ya que puede producir graves dafios al bebé si se usa después del tercer mes de embarazo.

Lactancia
No debe tomar perindopril/indapamida si estd en periodo de lactancia.
Consulte inmediatamente con su médico si estd en periodo de lactancia o va a empezar con la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Este medicamento no modifica el estado de alerta, pero debido a la bajada de tension arterial puede notar
mareo o debilidad, especialmente al principio del tratamiento o cuando aumenta la dosis. Si esto ocurre,
puede verse afectada su habilidad para conducir y utilizar maquinas.

Perindopril/Indapamida Sandoz contiene lactosa
Si su médico le ha dicho que tiene intolerancia a ciertos azicares, consulte con €l antes de tomar este

medicamento.
3. Cémo tomar Perindopril/Indapamida Sandoz

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Tome los comprimidos con un vaso de agua preferentemente durante la mafiana y antes de las comidas.

Adultos
La dosis recomendada es un comprimido una vez al dia.

Edad avanzada
Su médico decidira cual es la mejor dosis para usted.

Pacientes con insuficiencia renal
Su médico puede decidir modificar el régimen de dosificacién si sufre de insuficiencia renal.

Uso en niinos y adolescentes
Este medicamento no se debe administrar a nifios y adolescentes (ver “Advertencias y precauciones”).

Si toma mas Perindopril/Indapamida Sandoz del que debe

Si ingiere demasiados comprimidos, contacte inmediatamente con su médico o acuda al servicio de
urgencias de su hospital mas cercano. El sintoma mds frecuente en caso de sobredosis es la disminucién de
la tension arterial. Si se produce una disminucién de la tensién arterial importante (sintomas como mareos
o desmayo), puede ayudar acostarse con las piernas levantadas.

Si ha tomado mas Perindopril/Indapamida Sandoz del que debe, consulte inmediatamente a su médico, a su
farmacéutico o llame al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad utilizada.

Si olvidé tomar Perindopril/Indapamida Sandoz

Es importante tomar este medicamento cada dia ya que un tratamiento continuo es mis eficaz. Sin
embargo, si olvid6 tomar una dosis tome la siguiente dosis a la hora habitual. No tome una dosis doble para
compensar la dosis olvidada.

5de 10 —




Si interrumpe el tratamiento con Perindopril/Indapamida Sandoz
Consulte siempre con su médico, si desea interrumpir el tratamiento con este medicamento. Incluso si se
siente bien, puede ser necesario seguir tomando este medicamento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si experimenta alguno de los siguientes sintomas, INTERRUMPA el tratamiento con este
medicamento y contacte inmediatamente con su médico. Estos son los sintomas de una reaccion
alérgica grave y debe ser tratada inmediatamente y por lo general en un hospital:

- inflamacién de la cara, ojos, labios, boca, lengua, o garganta, que puede producir dificultad al tragar
o respirar (angioedema) (ver seccion 2 “Advertencias y precauciones”) (poco frecuentes, pueden
afectar hasta 1 de cada 100 personas),

- tension en el pecho, sibilancias y acortamiento de la respiracion (broncoespasmo) (poco frecuentes,
pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas),

- mareos graves o desmayos, debido a bajada de la tensién sanguinea (frecuentes, pueden afectar hasta
1 de cada 10 personas),

- reacciones graves en la piel incluyendo eritema multiforme (erupcién cutdnea que a menudo aparece
con manchas rojas con picazén en la cara, brazos o piernas) o erupcion cutdnea intensa, urticaria,
enrojecimiento de la piel por todo el cuerpo, picor grave, formacion de ampollas, descamacion e
hinchazén de la piel, inflamacién de las membranas mucosas (Sindrome de Stevens Johnson) u otras
reacciones alérgicas (muy raras, pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas).

También contacte con su médico inmediatamente si experimenta alguno de los siguientes efectos
adversos:

Raros, pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas:

- trastorno hepédtico con disminucién grave o ausencia de orina que puede también producirse con
aumento de la temperatura (fiebre), nduseas, cansancio, dolor en el costado, hinchazén de las
piernas, tobillos, pies, cara y manos o sangre en la orina (fallo renal agudo),

- orina oscurecida, malestar (nduseas) o vomitos, calambres musculares, confusion y convulsiones.
Esto pueden ser sintomas de un trastorno llamado SIHAD (secrecién inadecuada de hormona
antidiurética).

Muy raros, pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas:

- latidos del corazén anormalmente rdpidos o irregulares,

- dolor en el pecho,

- ataque al corazén,

- debilidad de brazos o piernas, o problemas en el habla que pueden ser un signo de un posible
accidente cerebrovascular,

- pancreas inflamado que puede producir dolor abdominal y de espalda acompafiado de malestar,

- amarilleamiento de la piel y ojos (ictericia) que podria ser sefial de hepatitis.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- latido irregular potencialmente mortal,

- enfermedad cerebral causada por enfermedad del higado (encefalopatia hepdtica).

- disminucién repentina de la visién (miopia),
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disminucién en la visién o dolor en los ojos debido a la presidn elevada (posible signo de
acumulacién de liquidos en la capa vascular del ojo (derrame coroideo) o glaucoma agudo de dngulo
cerrado).

Otros efectos adversos

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

estreflimiento,

nduseas,

vOomitos,

malestar de estdémago después de comer (dispepsia),

dolor abdominal,

diarrea,

trastornos del gusto,

tos seca,

dificultad para respirar,

trastornos de la vision,

ruidos o zumbidos en los oidos,

calambres musculares,

sensacion de debilidad (astenia),

dolor de cabeza,

sensacion de mareo,

sensacion de cosquilleo, picazén u hormigueo sin causa aparente (parestesia),
sensacién de mareo (vértigo),

reacciones cutdneas (rash, ronchas, picazén)

cambios en los valores de laboratorio en anélisis de sangre: niveles bajos de potasio.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

manchas rojas en la piel (ptrpura),

erupcién con picazon en la piel (urticaria),

grupos de ampollas,

cambios de humor y/o trastornos del suefio,

depresion,

trastornos renales (insuficiencia renal),

impotencia (inhabilidad para obtener o mantener una ereccién),

sudoracién,

exceso de eosindfilos (un tipo de glébulos blancos),

cambios en los pardmetros de laboratorio: alto nivel de potasio en sangre reversible al suspenderlo,
bajo nivel de sodio en sangre que puede conducir a deshidratacién y presion sanguinea baja,
somnolencia,

desmayo,

conciencia de los latidos de su corazén (palpitaciones),

latidos cardiacos rapidos (taquicardia),

nivel de azicar en sangre muy bajo (hipoglucemia) en caso de pacientes diabéticos,
inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis),

boca seca,

aumento de la sensibilidad de 1a piel al sol (reacciones de fotosensibilidad),

dolor articular (artralgia),

dolor muscular (mialgia),

dolor de pecho,

malestar,

edema periférico,

fiebre,

urea en sangre incrementada,

creatinina en sangre incrementada,
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- caidas.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

- fatiga,

- empeoramiento de la psoriasis,

- cambios en los pardmetros de laboratorio, incremento del nivel de enzimas hepaticas, nivel elevado
de bilirrubina sérica, niveles bajos de cloruros en sangre, niveles bajos de magnesio en sangre,

- disminucién o ausencia de generacién de orina,

- rubor.

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

- reduccién en el nimero de plaquetas,

- reduccién en el nimero de glébulos blancos de la sangre, que hace que las infecciones sean mas
probables,

- reduccién en el nimero de glébulos rojos que pueden producir palidez en la piel y producir debilidad
o falta de aliento ( anemia apldsica o anemia hemolitica),

- hemoglobina inferior,

- neumonia eosinofilica (un tipo raro de neumonia),

- confusidn,

- niveles elevados de calcio en sangre,

- funcién hepética anormal.

No conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

- trazado de ECG anormal,

- cambios en los pardmetros de laboratorio estudiados en andlisis de sangre:niveles elevados de dcido
trico y niveles elevados de azicar en sangre,

- vision borrosa,

- decoloracion, entumecimiento y dolor en los dedos de las manos y de los pies (Fenémeno de
Raynaud),

- si sufre de lupus eritematoso sistémico (un tipo de enfermedad de colageno), esto podria empeorar.

Pueden ocurrir trastornos de la sangre, rifiones, higado o pancreas y cambios en los pardmetros de
laboratorio (andlisis de sangre). Es posible que su médico necesite hacerle andlisis de sangre para controlar
su condicion.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si

se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de Perindopril/Indapamida Sandoz
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD/EXP. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Blister Alu/Alu

No conservar a temperatura superior a 30°C.
Conservar en el envase original para protegerlo de la luz y de la humedad.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Perindopril/Indapamida Sandoz

- Los principios activos son perindopril erbumina e indapamida. Cada comprimido contiene 4,00 mg
de perindopril erbumina, equivalente a 3,338 mg de perindopril, y 1,25 mg de indapamida.

- Los demds componentes son hidroxipropilbetadex , lactosa monohidrato, povidona K25, celulosa
microcristalina silicificada, silice coloidal anhidra, silice coloidal hidratada y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos blancos, oblongos, biconvexos y grabados con “PI” en una de las caras.
Los comprimidos se presentan en envases de blister de Alu/Alu envasados en envase de carton.

Tamanos de envase:
7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 50x1, 60, 90, 100 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion
Sandoz Farmacéutica, S.A.

Centro Empresarial Parque Norte
Edificio Roble

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espana

Responsable de la fabricacion
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SLO-1526 LjubljanaEslovenia

o

LEK, S.A.

Ul Domaniewska 50 C
Warszawa, PL 02-672
Polonia

0
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Alemania
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LEK, S.A.

Ul Podlipie, 16
95010 Strykow)
Polonia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econéomico Europeo con los
siguientes nombres:

Bélgica Perindopril/Indapamide Sandoz 4 mg/1,25 mg tabletten

Bulgaria Daxpamil DUO 4 mg/1,25 mg tablet

Repiiblica Checa Perinalon Combi

Finlandia Perindopril/Indapamid Sandoz 4 mg/1,25 mg tabletti

Francia PERINDOPRIL/ INDAPAMIDE SANDOZ 4 mg/1,25 mg, comprimé
Paises Bajos Perindopril tert-butylamine/Indapamide Sandoz 4/1,25 mg, tabletten
Polonia Panoprist

Portugal Perindopril + Indapamida Sandoz

Rumania: PANINDORIL 4 mg/1,25 mg comprimate

Eslovenia Voxin Combo 4 mg/1.25 mg tablete

Eslovaquia PERINDASAN 4 mg/1,25 mg tablety

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Diciembre 2021

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la padgina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es

10 de 10




