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FOLHETO INFORMATIVO
Folheto informativo: Informacao para o doente

Perindopril Mylan 4 mg comprimidos
Perindopril Mylan 8 mg comprimidos

perindopril tert-butilamina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1 O que é Perindopril Mylan e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Perindopril Mylan
3. Como tomar Perindopril Mylan

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar Perindopril Mylan

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Perindopril Mylan e para que é utilizado

Perindopril Mylan contém a substéncia ativa perindopril erbumina, que pertence a
um grupo de medicamentos conhecido como inibidores da enzima conversora de
angiotensina (ECA). Estes medicamentos atuam dilatando os vasos sanguineos,
sendo mais facil para o coracdo bombear o sangue.

Perindopril Mylan é utilizado:

para tratar a pressao arterial elevada (hipertensao)

para tratar a insuficiéncia cardiaca (uma condi¢cdo na qual o coragdo ndo € capaz de
bombear sangue suficiente para as necessidades do corpo) [apenas para 4 mg]

para reduzir o risco de eventos cardiacos, tais como ataques de coracdo, em doentes
com doenca arterial coronaria estavel (uma condicdo na qual o fornecimento de
sangue para o coracdo estd reduzido ou bloqueado) e que ja sofreram um ataque
cardiaco e/ou foram submetidos a uma cirurgia para melhorar o fornecimento de
sangue ao coracdo, atraves da dilatagdo dos vasos que o fornecem.

2. O que precisa de saber antes de tomar Perindopril Mylan

Nao tome Perindopril Mylan:
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se tem alergia ao perindopril, a qualquer outro inibidor da ECA ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

se tem mais do que 3 meses de gravidez (também é preferivel ndo tomar perindopril
no inicio da gravidez - ver seccdo Gravidez).

se teve sintomas, tais como pieira, inchagco da face, lingua ou garganta, comichdo
intensa ou erupgdes na pele graves, com um tratamento anterior com inibidor da
ECA ou se teve ou algum membro da sua familia ja teve estes sintomas em qualquer
outra circunstancia (uma condicdo chamada angioedema).

se ja tomou ou esta atualmente a tomar sacubitril/valsartan, um medicamento
utilizado para tratar um tipo de insuficiéncia cardiaca a longo prazo (croénica), uma
vez que aumenta o risco de angioedema (inchago rapido sob a pele numa area como
a garganta).

se tem diabetes ou fungdo renal diminuida e estd a ser tratado com um
medicamento que contém aliscireno para diminuir a pressdo arterial.

se esta a fazer dialise ou qualquer outro tipo de filtracdo do sangue. Dependendo da
maquina utilizada, o tratamento com Perindopril Mylan pode ndo ser adequado para
Si.

se tem problemas nos rins, em que o fornecimento de sangue aos rins esta reduzido
(estenose da artéria renal).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Perindopril Mylan se:

tem estenose da aorta (estreitamento do vaso principal que leva o sangue do
coragdo) ou

cardiomiopatia hipertréfica (doenga do musculo do coragdo) ou estenose da artéria
renal (estreitamento

da artéria que fornece sangue aos rins),

tem qualquer outro problema de coracao,

tem problemas de figado,

tem problemas nos rins ou esta a fazer didlise,

tem niveis anormalmente elevados de uma hormona denominada aldosterona no seu
sangue (aldosteronismo primario),

sofre de uma doenca colagenovascular (doenga do tecido conjuntivo), tal como lUpus
eritematoso sistémico ou esclerodermia,

tem diabetes e estd a tomar medicamentos antidiabéticos, incluindo insulina para
controlar a diabetes (o seu sangue deve ser monitorizado para verificar se tem niveis
baixos de acglcar no sangue, especialmente durante o primeiro més de tratamento),
esta numa dieta restrita em sal ou utiliza substitutos de sal que contém potdssio,
sofreu recentemente de diarreia ou vomitos, ou esté desidratado,

é de raca negra, uma vez que pode apresentar um risco mais elevado de
angioedema e este medicamento pode ser menos eficaz na diminuicdo da pressao
arterial do que em doentes de outras racas,

esta a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressdo arterial
elevada:

um antagonista dos recetores da angiotensina II (também conhecidos como sartans
— por exemplo, valsartan, telmisartan, irbesartan), em particular se tiver problemas
nos rins relacionados com diabetes

aliscireno

esta a tomar algum dos seguintes medicamentos, pois o risco de angioedema
(inchaco rapido sob a pele em areas como a garganta) aumenta:
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racecadotril (utilizado para tratar a diarreia)

medicamentos utilizados para prevenir a rejeicdo de 6rgdos transplantados e para
tratar cancro (por exemplo, temsirolimus, sirolimus, everolimus)

vildagliptina, um medicamento utilizado para tratar a diabetes.

O seu médico pode verificar a sua funcdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletrélitos (por exemplo, potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Angioedema

Foram notificados casos de angioedema (uma reacdo alérgica grave que provoca o
inchago da face, dos labios, da lingua ou da garganta com dificuldade em engolir ou
respirar) em doentes tratados com inibidores da ECA, incluindo Perindopril Mylan. Tal
pode ocorrer em qualquer altura durante o tratamento. Se desenvolver estes
sintomas, deve parar de tomar Perindopril Mylan e contactar imediatamente um
meédico. Ver também a secgdo 4.

Ver também a informacgdo sob o titulo “*Ndo tome Perindopril Mylan”.

Durante o tratamento, informe o seu médico ou farmacéutico:

se desenvolver sinais de uma infegcdo (por exemplo, dor de garganta, febre),

se desenvolver amarelecimento da pele e do branco dos olhos (ictericia),

se for submetido a anestesia e/ou uma grande cirurgia,

se for submetido a aférese de LDL (que é a remocgdo de colesterol do sangue através
de uma maquina),

se for submetido a um tratamento de dessensibilizacdao para reduzir os efeitos de
uma alergia a picadas de abelha ou vespa,

se pensar que esta (ou pode ficar) gravida. Perindopril Mylan ndo esta recomendado
no inicio da gravidez e ndo pode ser tomado se tiver mais de 3 meses de gravidez,
uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado nesta altura
(ver seccao Gravidez e amamentacado).

Criancas e adolescentes
Ndo é recomendada a utilizacdo de Perindopril Mylan em criangas e adolescentes
com menos de 18 anos.

Outros medicamentos e Perindopril Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

O Perindopril Mylan pode afetar a forma como outros medicamentos atuam e alguns
medicamentos podem ter um efeito no Perindopril Mylan. Em particular, informe o
seu medico se estiver a utilizar um dos seguintes medicamentos:

outros medicamentos para a pressdo arterial elevada, incluindo diuréticos
(medicamentos que aumentam a quantidade de urina produzida pelos rins),
medicamentos poupadores de potassio (por exemplo, triamtereno, amilorida),
suplementos de potdssio ou substitutos de sal contendo potassio,

medicamentos poupadores de potassio utilizados no tratamento da insuficiéncia
cardiaca (por exemplo, eplerenona e espironolactona em doses entre os 12,5 mg e
os 50 mg por dia), outros medicamentos que podem aumentar o potdssio no seu
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organismo (como o] cotrimoxazol, também conhecido como
trimetoprim/sulfametoxazol),

litio (um medicamento para problemas de saude mental, tais como mania ou
depressao),

anti-inflamatoérios ndo esteroides (por exemplo, ibuprofeno, diclofenac) para alivio da
dor, ou aspirina em dose elevada,

medicamentos para tratar a diabetes (tais como gliptinas, insulina ou metformina),
baclofeno (utilizado no tratamento de rigidez muscular em doenc¢as como a esclerose
multipla),

medicamentos para tratar perturbacdes mentais, tais como depressao, ansiedade ou
esquizofrenia (por exemplo, antidepressivos triciclicos, antipsicoticos),
imunossupressores (medicamentos que reduzem o mecanismo de defesa do
organismo) utilizados para o tratamento de alteragdes autoimunes ou apos uma
cirurgia de transplante (por exemplo, ciclosporina, tacrolimus),

trimetoprim (utilizado para o tratamento de infegbes),

estramustina (utilizada em terapéuticas contra o cancro),

medicamentos para o tratamento da gota (por exemplo, alopurinol),

medicamentos para o tratamento de um batimento cardiaco irregular (por exemplo,
procainamida),

medicamentos que dilatam os vasos sanguineos (ou seja, vasodilatadores, incluindo
nitroglicerina e outros nitratos),

medicamentos utilizados para diluir 0 sangue (por exemplo, heparina),
medicamentos utilizados para o tratamento da pressao arterial baixa, choque ou
asma (por exemplo, efedrina, noradrenalina ou adrenalina),

sais de ouro, especialmente com administracdo intravenosa (utilizados no tratamento
sintomatico da artrite).

O tratamento com Perindopril Mylan pode ser afetado por outros medicamentos. O
seu medico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaucoes.
Estes incluem:

se estiver a tomar um antagonista dos recetores da angiotensina II ou aliscireno (ver
também a informacdo sob os titulos “Ndo tome Perindopril Mylan” e “Adverténcias e
precaucdes”),

medicamentos que sdo utilizados com maior frequéncia para tratar a diarreia
(racecadotril) ou evitar a rejeicdo de 6rgdos transplantados (sirolimus, everolimus,
temsirolimus e outros medicamentos pertencentes a classe dos inibidores de mTOR).
Ver seccdo “Adverténcias e precaugoes”,

sacubitril/valsartan, um medicamento utilizado para tratar um tipo de insuficiéncia
cardiaca a longo prazo (cronica) em adultos. Ver também a secgdo “Ndo tome
Perindopril Mylan”.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico normalmente ird aconselha-la a interromper Perindopril Mylan antes de
engravidar ou assim que souber que esta gravida e a tomar outro medicamento em
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vez de Perindopril Mylan. Perindopril Mylan ndo esta recomendado no inicio da
gravidez e ndo pode ser tomado quando tiver mais de 3 meses de gravidez, uma vez
gue pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura.

Amamentacdo

Informe o seu médico de que se encontra a amamentar ou que esta prestes a iniciar
a amamentacdo. Perindopril Mylan ndo estd recomendado em maes a amamentar e o
seu meédico pode optar por outro tratamento se pretender amamentar,
especialmente se o bebé for recém-nascido ou prematuro.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Normalmente, o Perindopril Mylan ndo afeta o nivel de alerta, mas determinados
doentes podem sentir tonturas ou fraqueza devido a descida da pressdo arterial. Se
for afetado desta forma, a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas pode
estar comprometida.

Perindopril Mylan contém lactose

Perindopril Mylan contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerdncia a alguns aglcares, tais como a lactose, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Perindopril Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Tome o comprimido com um copo de agua, preferencialmente a mesma hora todos
os dias, de manhd e antes de uma refeicdo. O seu medico decidiréa a dose correta
para si. O comprimido de 4 mg pode ser dividido em doses iguais.

A dose recomendada de Perindopril Mylan é:

Pressao arterial elevada:

A dose inicial e de manutencdo recomendada é de 4 mg uma vez por dia. Apds um
més, esta pode ser aumentada para 8 mg uma vez por dia, se necessario. A dose
maxima recomendada para tratar a pressdo arterial elevada € de 8 mg por dia.

Doentes idosos com pressdo arterial elevada:

Se tiver uma idade igual ou superior a 65 anos, a dose inicial recomendada é de
2 mg uma vez por dia. Apds um més, esta pode ser aumentada para 4 mg uma vez
por dia e, posteriormente, se necessario, para 8 mg uma vez por dia.

Insuficiéncia cardiaca:

A dose inicial recomendada € de 2 mg uma vez por dia. Apds duas semanas, esta
pode ser aumentada para 4 mg uma vez por dia, que € a dose maxima recomendada
para tratar a insuficiéncia cardiaca. [apenas 4 mg]

Doenca arterial coronaria estavel:
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A dose inicial recomendada € de 4 mg uma vez por dia. Apds duas semanas, esta
pode ser aumentada para 8 mg uma vez por dia, que € a dose maxima recomendada
para esta indicacao.

Doentes idosos com doenca arterial coronaria estavel:

Se tiver uma idade igual ou superior a 65 anos, a dose inicial recomendada é de
2 mg uma vez por dia. Ap0s uma semana, esta pode ser aumentada para 4 mg uma
vez por dia e, apds mais uma semana, para 8 mg uma vez por dia.

Doentes com problemas nos rins:
Se tiver problemas nos rins, o seu meédico irda alterar a dose consoante o
funcionamento dos seus rins.

Se tomar mais Perindopril Mylan do que deveria

Se tomar demasiados comprimidos, contacte o servico de urgéncia mais préoximo ou
informe o seu médico imediatamente. O efeito mais provavel em caso de
sobredosagem € a descida da pressdo arterial, que pode causar tonturas ou desmaio.
Se tal acontecer, pode ajudar deitar-se com as pernas elevadas. Outros efeitos
indesejaveis podem incluir: insuficiéncia renal, choque, desequilibrio de minerais no
organismo, respiracdo rapida ou profunda, aumento da frequéncia cardiaca,
batimento cardiaco irregular, desaceleracdo da frequéncia cardiaca, ansiedade e
tosse.

Caso se tenha esquecido de tomar Perindopril Mylan

E importante tomar o medicamento todos os dias, j@ que um tratamento regular
funciona melhor. No entanto, se se esquecer de tomar uma dose de Perindopril
Mylan, tome a dose seguinte a hora habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Perindopril Mylan

Como o tratamento com Perindoprii Mylan €& normalmente um tratamento
prolongado, deve consultar o seu médico antes de parar a toma deste medicamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis, pare de tomar este medicamento
imediatamente e informe o seu meédico ou dirija-se ao servico de urgéncia do
hospital mais préximo de imediato:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
tonturas graves ou desmaios devido a descida da pressdo arterial.
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

inchagco da face, labios, boca, lingua ou garganta, dificuldade em respirar
(angioedema),

aperto no peito, pieira e falta de ar (broncoespasmo),

comichdo intensa ou erupgdo grave na pele, formacao de aglomerados de bolhas na
pele (penfigoide),

producao de pouca ou nenhuma urina, urina turva, dor ao urinar ou dor na regido
lombar (estes podem ser sinais de problemas graves nos rins).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas):

batimento cardiaco irregular ou anormalmente rapido, dor no peito (angina) ou
ataque cardiaco,

fragueza nos bracos ou nas pernas, ou problemas na fala, que podem ser sinais de
um possivel acidente vascular cerebral (AVC),

inflamagdo do péncreas que pode causar dor abdominal e nas costas grave
acompanhada de sensacdo de mal-estar,

amarelecimento da pele ou dos olhos (ictericia), que pode ser um sinal de problemas
de figado,

erupcao da pele, que frequentemente comeca com manchas vermelhas que dao
comichdo na face, bracos ou pernas (eritema multiforme),

alteracBes sanguineas, tal como um numero reduzido de todos ou de determinados
tipos de células sanguineas — pode notar palidez na pele, dor de cabeca, aumento
de infegdes, como dor de garganta, Ulceras da boca, etc., acompanhadas de febre,
aumento de hematomas ou hemorragias inesperados, ou sensacao de fadiga,
tonturas, falta de ar e fraqueza,

pneumonia eosinofilica (um tipo raro de pneumonia). Pode desenvolver tosse,
temperatura alta e ter alguma dificuldade em respirar.

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

dor de cabeca, tonturas, vertigens, formigueiro,

perturbacdes visuais,

acufenos (sensacdo de ruido nos ouvidos),

atordoamento devido a descida da pressdo arterial,

tosse, falta de ar,

distUrbios gastrointestinais (nauseas [sensacdo de indisposicdo], vOomitos [ma
disposicao], dor abdominal, perturbacbes do paladar, indigestao, diarreia,
obstipacao),

reacdes alérgicas (tais como erupgdes da pele, comichdo),

espasmos musculares,

sensacao de fragueza ou cansaco.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
oscilacdes do humor,

depressao

frequéncia cardiaca rapida, palpitagdes,

perturbacdes do sono,

boca seca,

impoténcia,

transpiracao excessiva,
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excesso de eosindfilos no sangue (um tipo de globulos brancos), que pode ser
detetado em andlises de sangue,

sonoléncia,

desmaio,

vasculite (inflamagdo dos vasos sanguineos),

reacdo de fotossensibilidade (maior sensibilidade da pele ao sol),

artralgia (dor articular), mialgia (dor muscular),

dor no peito,

edema periférico (inchago das mé&os ou dos pés/tornozelos),

febre,

queda,

nivel elevado de potassio no sangue (reversivel com a interrupgdo),

nivel baixo de sddio no sangue,

hipoglicemia (nivel muito baixo de aglcar no sangue). Tal é importante no caso de
doentes diabéticos,

aumento da ureia no sangue e aumento da creatinina no sangue.

Estes podem ser detetados em analises de sangue.

Raros (podem afetar até 1 em 1 000 pessoas):

nivel aumentado de enzimas do figado, nivel elevado de bilirrubina sérica, que pode
ser detetado em analises de sangue,

agravamento da psoriase,

urina escura, sensacdo de mal-estar (ndusea) ou enjoo (vomitos), c&ibras
musculares, confusdo e convulsdes. Estes podem ser sintomas de uma condicao
denominada SIADH (secrecdo inapropriada de hormona antidiurética),

producdo de urina diminuida ou ausente,

afrontamentos,

insuficiéncia renal aguda.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas):

confusdo,

rinite (nariz entupido ou a pingar),

alteragBes sanguineas, tais como numero baixo de globulos vermelhos, hemoglobina
baixa, numero baixo de plaquetas sanguineas.

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
descoloracdo, dorméncia e dor nos dedos das m&os ou dos pés (fendmeno de
Raynaud).

Se tiver estes sintomas, contacte o seu médico o mais rapidamente possivel.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Perindopril Mylan

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25 °C.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Perindopril Mylan

A substancia ativa € o perindopril tert-butilamina.

Um comprimido de 4 mg contém 4 mg de perindopril tert-butilamina, equivalente a
3,338 mg de perindopril.

Um comprimido de 8 mg contém 8 mg de perindopril tert-butilamina, equivalente a
6,676 mg de perindopril.

Os outros componentes sao:

Lactose (ver secgdo 2 “Perindopril Mylan contém lactose”), estearato de magnésio,
silica coloidal anidra, celulose microcristalina, hidrogenocarbonato de sddio e laca de
aluminio de clorofilina clprica de potdssio (E141).

Qual o aspeto de Perindopril Mylan e contelido da embalagem

Perindopril Mylan 4 mg comprimidos sdo comprimidos em formato de capsula,
biconvexos, com manchas verdes e ranhura lateral, marcados com “PT4” numa face

e “M” na outra.

Perindopril Mylan 8 mg comprimidos sao comprimidos redondos, biconvexos, com
manchas verdes, marcados com “PT8"” numa face e "M” na outra.

Perindopril Mylan esta disponivel em blisters de 14, 30, 60, 90 e 100 comprimidos. E
possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Mylan Lda.
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Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante:

McDermott laboratories Limited T/A Gerard Laboratories T/A Mylan Dublin,
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irlanda.

Mylan Hungary Kft,
H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Hungria.

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Republica Checa Perindopril Mylan 8 mg, tablety

Franga PERINDOPRIL VIATRIS 2 mg, 8 mg, comprimé
PERINDOPRIL VIATRIS 4 mg, comprimé sécable

Itdlia Perindopril Mylan 4 mg, 8 mg

Portugal Perindopril Mylan

Republica Eslovaca Perindopril Mylan 4 mg, 8 mg

Paises Baixos Perindopril tert-butylamine Mylan 2 mg, 4 mg, 8 mg tabletten
Reino Unido Perindopril Erbumine 2, 4 & 8 mg Tablets

(Irlanda do Norte)

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



