Ulotka dolaczona do opakowania: informacje dla pacjenta

Perindopril, 2 mg, tabletki
Perindopril, 4 mg, tabletki

tert-Butylamini perindoprilum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

A

1.

Co to jest lek Perindopril i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Perindopril
Jak stosowa¢ lek Perindopril

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Perindopril

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co jest lek Perindopril i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna tabletek Perindopril nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami konwertazy
angiotensyny (ACE).

Tabletki Perindopril sg stosowane:

2.

w leczeniu wysokiego cisnienia t¢tniczego (nadcis$nienia),

w leczenie objawowej niewydolnosci serca (stanu, kiedy serce nie jest w stanie pompowac
wystarczajacej ilosci krwi, aby zaspokoi¢ zapotrzebowanie organizmu),

celu zmniejszenia ryzyka wystapienia incydentow sercowych, takich jak zawat serca, u
pacjentow ze stabilng choroba wiencowa (stan, w ktorym doptyw krwi do serca jest
zmniejszony lub zablokowany) oraz u 0s6b po przebytym zawale serca i (lub) operacji
poprawiajacej ukrwienie serca, poprzez rozszerzenie naczyn zaopatrujacych je w krew.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Perindopril

Kiedy nie stosowa¢ leku Perindopril

jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl, ktérykolwiek inny inhibitor ACE lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

w przypadku wystapienia w przesztos$ci reakcji nadwrazliwo$ci z nagtym obrzekiem ust i
twarzy, szyi, a by¢ moze rowniez dioni i stop, badz tez z dusznos$cig lub chrypka (obrzeku
naczynioruchowego) po zastosowaniu inhibitora ACE;

w przypadku wystepowanie obrzeku naczynioruchowego u cztonka rodziny lub wystapienia w
przesztosci u pacjenta obrzeku naczynioruchowego w innych okolicznos$ciach;

po 3 miesiacu cigzy (lepiej rowniez unika¢ stosowania leku Perindopril Krka we wczesnym
okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza”);

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;



- jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwi inng metodg. Zaleznie od
stosowanego urzadzenia, peryndopryl moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

- jesli pacjent ma zaburzenia nerek, ktére powoduja, ze dostarczenie krwi do nerek jest
zmniejszone (zwezenie tetnicy nerkowej);

- jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnos$ci serca u dorostych, poniewaz
zwigksza si¢ ryzyko obrzgku naczynioruchowego (szybkiego obrzgku tkanek znajdujacych sie
pod skorg w miejscach takich, jak gardto).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Perindopril nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Moze si¢ okazaé, ze lek Perindopril nie nadaje si¢ do stosowania u okreslonego pacjenta, badz tez, ze

konieczne bedzie regularne kontrolowanie stanu zdrowia leczonej osoby. Dlatego przed rozpoczeciem

przyjmowania leku nalezy poinformowac lekarza o nastgpujacych stanach:

- zmniejszony lub zablokowany przeptyw krwi przez serce (stabilna choroba wiencowa);

- powigkszenie mi¢s$nia sercowego lub problem w obrgbie zastawek serca;

- zwezenie tetnicy dostarczajacej krew do nerek (zwegzenie tetnic nerkowych);

- pacjent ma nieprawidlowo zwigkszone stezenie hormonu, nazywanego aldosteronem, we krwi
(pierwotny aldosteronizm);

- cukrzyca;

- choroby nerek, watroby lub serca;

- leczenie dializami lub niedawny przeszczep nerki;

- stosowanie diety ograniczajacej spozycie soli, nasilone wymioty lub biegunka, lub stosowanie
lekow zwigkszajacych objetos¢ wydalanego moczu (Iekéw moczopgdnych);

- przyjmowanie litu, lekow stosowanych w leczeniu manii lub depresji;

- przyjmowanie preparatow potasu lub zamiennikoéw soli kuchennej zawierajacych potas, lub inne
leki, ktore moga zwigksza¢ stezenie potasu w osoczu, np. heparyne;

- pacjent bedzie poddany zabiegowi usuwania cholesterolu z organizmu za pomoca specjalnego

urzadzenia (afereza LDL);

- pacjent bedzie lub jest poddany leczeniu zmniejszajagcemu alergi¢ na jad pszczo6t lub os

(odczulanie);

- u pacjenta wystepuje kolagenoza, taka jak uktadowy toczen rumieniowaty lub twardzina skory;

- pacjent otrzymuje leki immunosupresyjne;

- ci$nienie tetnicze nie jest wystarczajaco kontrolowane ze wzgledu na rase¢ pacjenta (dotyczy to
zwlaszcza pacjentow rasy czarngj);

- pacjent bedzie podany operacji lub znieczuleniu og6lnemu;

- u pacjenta wystepuje choroba naczyn mézgowych;

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko
obrzeku naczynioruchowego (szybkie puchnigcie skory w okolicy takiej, jak gardto):

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki,

- leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu

raka (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus),

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
réwniez jako sartany — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

Obrzek naczynioruchowy

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym lekiem Perindopril, zglaszano wystepowanie
obrzeku naczynioruchowego (cigzka reakcja alergiczna; objawy to: obrzek twarzy, warg, jezyka lub
gardta, trudnosci w przelykaniu lub oddychaniu). Reakcja ta moze wystapi¢ w kazdej chwili podczas
leczenia. Jesli u pacjenta wystgpig takie objawy, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Perindopril i
skontaktowac¢ si¢ niezwlocznie z lekarzem. Patrz takze punkt 4.




Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi, jesli mysli, ze jest (lub moze by¢) w cigzy. Perindopril nie jest
zalecany we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac, jesli pacjentka jest w cigzy powyzej
3 miesigca, poniewaz lek moze powodowac¢ powazne uszkodzenie u dziecka, jezeli jest stosowany w
tym stanie (patrz punkt dotyczacy ciazy).

Dzieci i mlodziez
Stosowanie peryndoprylu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane.

Lek Perindopril a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowac lekow dostepnych bez recepty bez porozumienia z lekarzem. Dotyczy to

przede wszystkim:

- lekow przeciw przezigbieniom, zawierajacych pseudoefedryne lub fenylefryne jako substancje
czynna;

- lekéw przeciwbolowych, w tym kwasu acetylosalicylowego (substancji zawartej w wielu lekach
stosowanych w celu zmniejszenia bolu i obnizenia gorgczki, jak rowniez zapobiegania
zakrzepicy krwi);

- preparatow potasu;

- zamiennikow soli kuchennej zawierajacych potas.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow, aby upewnié

si¢ czy mozna rownoczesnie bezpiecznie przyjmowac lek Perindopril:

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego i (lub) niewydolnosci serca, w
tym leki zwigkszajace objetos¢ wydalanego moczu (leki moczopedne),

- suplementy potasu (w tym substytuty soli kuchennej), leki moczopgdne oszczgdzajace potas i
inne leki, ktore mogg zwigkszac stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i kotrimoksazol
zwany tez trimetoprymem/sulfametoksazolem, stosowane w zakazeniach wywotanych przez
bakterie; cyklosporyna lub takrolimus, lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu
odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi,
aby zapobiec zakrzepom),

- leki oszczedzajace potas stosowane w leczeniu niewydolnosci serca: eplerenon i spironolakton
w dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobe,

- leki stosowane w leczeniu nieregularnego rytmu serca (prokainamid),

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insulina lub doustne leki przeciwcukrzycowe jak
wildagliptyna),

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnos$ci migsni w chorobach takich jak stwardnienie
rozsiane),

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (allopurynol),

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen, diklofenak, w tym kwas
acetylosalicylowy stosowany przeciwbdlowo,

- leki rozszerzajace naczynia krwionosne, w tym azotany,

- estramustyna (stosowana w leczeniu raka),

- leki o dziataniu stymulujacym okres$lone czg$ci uktadu nerwowego, takie jak efedryna,
noradrenalina lub adrenalina (sympatykomimetyki),

- leki stosowane w leczeniu manii lub depres;ji (lit),

- leki stosowane w chorobach psychicznych, takich jak depresja, stany lgkowe, schizofrenia lub
inne psychozy (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i leki przeciwpsychotyczne),

- sole ztota we wstrzyknigciach w leczeniu zapalenia stawow (aurotiojablczan sodu),

- leki stosowane najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub leki stosowane czegsto w celu
unikni¢cia odrzucenia przeszczepionego narzadu (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus lub
inne leki nalezace do tzw. inhibitoréw mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.



Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowaé inne srodki

ostroznosci:

- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Perindopril” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Stosowanie leku Perindopril z jedzeniem, piciem i alkoholem
Zaleca si¢ aby przyjmowac¢ lek Perindopril przed positkami w celu zmniejszenia wplywu pokarmow
na sposob dziatania leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci

przerwanie stosowania leku Perindopril przed planowana cigzg lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Perindopril. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Perindopril we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersia lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Perindopril podczas karmienia piersia, zwtaszcza w przypadku karmienia piersig
noworodka lub wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Perindopril zwykle nie wptywa na czujnos$¢, ale u niektorych pacjentow moga wystapi¢ zawroty
glowy lub ostabienie zwigzane z niskim ci$nieniem tetniczym. Dlatego tez zdolnos¢ do prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn moze zosta¢ zaburzona.

Lek Perindopril zawiera laktoze i sod

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Perindopril

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka stosowana zwykle w leczeniu wysokiego cisnienia tgtniczego krwi wynosi 4 mg peryndoprylu
(1 tabletka 4 mg Perindopril) raz na dobg. W razie koniecznosci dawka moze zosta¢ zwickszona do 8
mg peryndoprylu (2 tabletki 4 mg Perindopril) raz na dobe.

Dawka stosowana zwykle w leczeniu objawowej niewydolno$ci serca wynosi 2 mg peryndoprylu (1
tabletka 2 mg Perindopril) raz na dobg; w razie konieczno$ci dawka ta moze zosta¢ zwigkszona do 4
mg peryndoprylu (1 tabletka 4 mg Perindopril) raz na dobe.

Dawka stosowana zwykle w leczeniu stabilnej choroby wiencowej wynosi 4 mg peryndoprylu
(1 tabletka 4 mg Perindopril) raz na dobg; w razie koniecznosci dawka ta moze zosta¢ zwigkszona do
8 mg peryndoprylu (2 tabletki 4 mg Perindopril) raz na dobe.

Tabletki nalezy przyjmowacé popijajac je szklanka wody, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia,
rano, przed positkiem.



W zaleznos$ci od wynikow leczenia lekarz bedzie korygowaé dawkowanie indywidualnie dla pacjenta.

Dawkowanie moze by¢ nizsze niz zwykle, zaleznie od decyzji lekarza: u pacjentéw w podesztym
wieku, u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, u pacjentow z wysokim ci$nieniem tetniczym
wywotanym zwezeniem tetnicy doprowadzajgcej krew do nerek (nadcisnienie naczyniowo-nerkowe),u
pacjentéw leczonych rownoczesnie lekami zwigkszajacymi objetos¢ moczu (lekami moczopednymi),u
pacjentow z nadci$nieniem, u ktorych nie mozna odstawi¢ leku moczopgdnego, u pacjentéw z cigzka
niewydolnos$cig serca i u pacjentow leczonych lekami rozszerzajgcymi naczynia krwionos$ne.

Czas trwania leczenia zostanie ustalony przez lekarza na podstawie stanu zdrowia pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie okreslono skutecznosci i bezpieczefistwa stosowania leku u dzieci. Dlatego nie zaleca si¢
podawania go w tej grupie wickowej.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Perindopril
W przypadku zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza lub
farmaceuty.

Najbardziej prawdopodobnym objawem przedawkowania jest nagly spadek ci$nienia tetniczego
(niedoci$nienie tetnicze). Do innych objawow mogg naleze¢: przyspieszenie lub zwolnienie t¢tna,
nieprzyjemne uczucie nieregularnego i (lub) silniejszego niz zwykle bicia serca, nadmierna
czestotliwose 1 glebokos$¢ oddechow, zawroty glowy, niepokoj i (lub) kaszel.

W przypadku znacznego spadku cisnienia te¢tniczego nalezy si¢ potozyc¢, podeprzeé nogi, tak aby byty
uniesione w stosunku do tutowia, i podlozy¢ sobie jedynie ptaska poduszeczke pod glowe.

Pominiecie zastosowania leku Perindopril

Wazne jest, aby lek przyjmowac codziennie. Jednak w przypadku zapomnienia o przyjeciu jednej
dawki trzeba po prostu kontynuowac stosowanie leku od nastepnej dawki w zwykty sposob. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki. W przypadku nie przyjecia
wigcej niz jednej dawki powinno si¢ przyjac nastepng dawke jak najszybciej, a pozniej kontynuowac
stosowanie leku zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Perindopril

Z chwila zaprzestania leczenia moze doj$¢ do ponownego podwyzszenia ci§nienia tetniczego, co moze
zwigkszy¢ ryzyko powiklan zwigzanych z nadci$nieniem, zwtaszcza w obrebie serca, mozgu i nerek.
Stan chorych z niewydolnoscig serca moze na tyle si¢ pogorszy¢, ze zaistnieje koniecznosé
hospitalizacji. Dlatego w przypadku rozwazania zaprzestania przyjmowania leku Perindopril nalezy
najpierw uzgodnic to z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy przerwaé przyjmowanie tego leku i niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem, jesli
wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawéw niepozadanych, co moze by¢ powazne:



obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu (obrzgk
naczynioruchowy; patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”) (niezbyt czesto - moze
wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow);

silne zawroty gtowy lub omdlenie spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym (czesto - moga
wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow);

niezwykle szybkie lub nieregularne bicie serca, bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) lub
zawal serca (bardzo rzadko - mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow);

ostabienie sity migsni rgk lub ndg, lub trudnosci z méwieniem, co moze by¢ objawem udaru
(bardzo rzadko - moze wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow);

nagte wystapienie $wiszczacego oddechu, bol w klatce piersiowej, duszno$¢ lub trudnosci w
oddychaniu (skurcz oskrzeli; niezbyt czesto - moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow);
zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow oraz
bardzo zte samopoczucie (bardzo rzadko - moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000
pacjentow);

zazobtcenie skory lub oczu (zo6ttaczka), co moze by¢ objawem zapalenia watroby (bardzo rzadko -
moze wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentéw);

wysypka, czesto rozpoczynajaca si¢ pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na twarzy,
ramionach lub nogach (rumien wielopostaciowy; bardzo rzadko - moze wystgpi¢ maksymalnie u
1 na 10 000 pacjentow).

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawéw
niepozadanych:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentéw):

bol glowy, zawroty glowy, uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego),
uczucie mrowienia lub dretwienia rak lub stop (parestezja),

zaburzenia widzenia,

dzwonienie, brzeczenie, trzeszczenie, stukanie w uszach (szum uszny),

niskie ci$nienie tetnicze (niedoci$nienie tetnicze) i objawy zwigzane z niedoci$nieniem,
kaszel, skrocenie oddechu (dusznos$¢),

nudnosci, wymioty, bdl brzucha, zaburzenia smaku, niestrawno$¢, biegunka i zaparcie,
wysypka, swiad,

kurcze migs$ni,

ostabienie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):

hipoglikemia (bardzo mate stgzenie cukru we krwi),

duze stezenie potasu we krwi, przemijajgce po przerwaniu leczenia,

mate st¢zenie sodu,

zaburzenia nastroju, zaburzenia snu,

depresja,

sennos¢, omdlenie,

kotatanie serca, czestoskurcz,

zapalenie naczyn krwiono$nych,

$wiszczacy oddech (skurcz oskrzeli),

suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej,

reakcja nadwrazliwosci z naglym obrzgkiem twarzy, szyi, warg, bton §luzowych, jezyka lub
gardfa (z chrypka lub dusznos$cig), ewentualnie takze obrzek rak i stop (obrzgk
naczynioruchowy), pokrzywka,

nadmierne pocenie sig,

reakcja nadwrazliwosci na swiatto (zwigkszona wrazliwos¢ skory na stonce), pemfigoid
(autoimmunologiczna choroba skorna, jej objawy to duze napigte pecherze),

bol stawdw, bol migéni,

zaburzenia czynnosci nerek,

niezdolnos$¢ do osiagniecia lub utrzymania wzwodu (impotencja),

bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie, obrzek obwodowy, goraczka,
zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi,



- upadki.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw):

- nasilenie tuszczycy,

- nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych: zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych,
duze stezenie bilirubiny w surowicy,

- zaostrzenie tuszczycy,

- ciemna barwa moczu, nudnosci lub wymioty, kurcze mi¢$ni, dezorientacja i drgawki. Moga to
by¢ objawy stanu zwanego SIADH (niewtasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego),

- zmniejszone wydalanie lub brak wydalania moczu,

- nagte zaczerwienienie twarzy i szyi,

- ostra niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- zmniegjszenie stezenia hemoglobiny i warto$ci hematokrytu, matoptytkowos¢, leukopenia/
neutropenia, agranulocytoza lub pancytopenia. niedokrwistos¢ hemolityczna u pacjentow z
wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

- dezorientacja,

- zaburzenia rytmu serca (arytmia), bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), zawal migsnia
sercowego, i udar prawdopodobnie wtorny do nadmiernego obnizenia ci$nienia t¢tniczego u
pacjentéw z grupy duzego ryzyka,

- zapalenie ptuc z nagromadzeniem pewnego rodzaju krwinek (eozynofilow) w tkance ptuc
(eozynofilowe zapalenie ptuc), zapalenie blony sluzowej nosa (niezyt nosa),

- zapalenie trzustki,

- zapalenie watroby,

- wysypka alergiczna w postaci rozowoczerwonych ptaskich plam (rumien wielopostaciowy).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zasinienie, drgtwienie 1 bol palcow dtoni lub stop (objaw Raynauda).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49
21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Perindopril
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Perindopril

- Substancjg czynng leku jest peryndopryl z tert-butyloaming.
Perindopril, tabletki 2 mg i 4 mg:
Kazda tabletka zawiera 2 mg lub 4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, sodu wodoroweglan,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian. Patrz punkt 2 ,,Lek Perindopril zawiera
laktozg™.

Jak wyglada lek Perindopril i co zawiera opakowanie

Tabletki 2 mg sg biate, okragte, obustronnie wypukte.

Tabletki 4 mg sg biate, podtuzne, obustronnie wypukle ze sko$nie $cigtymi brzegami i z rowkiem
dzielagcym po jednej stronie.

Dostepne sa opakowania:
30, 60 lub 90 tabletek w blistrach, w pudetku tekturowym

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, Polska
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.0.

ul. Rownolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. +48 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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