Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Perindopril Aurobindo, 2 mg, tabletki
Perindopril Aurobindo, 4 mg, tabletki
tert-Butylamini perindoprilum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej 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:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Perindopril Aurobindo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Perindopril Aurobindo i w jakim celu si¢ go stosuje

Peryndopryl nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami ACE. Dziatanie lekow z tej grupy polega
na rozszerzaniu naczyn krwionosnych. Ulatwia to sercu pompowanie krwi.

Lek Perindopril Aurobindo jest stosowany:

. w leczeniu nadcisnienia tetniczego;

. w leczeniu niewydolnosci serca (choroby, w ktorej serce nie jest w stanie pompowac
ilosci krwi wystarczajacej do zaspokojenia potrzeb organizmu) [wytacznie Perindopril Aurobindo
2 mg i4 mg];

. w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia niektorych zdarzen sercowych, takich jak

zawal serca u pacjentow ze stabilng chorobq wienicowq (choroba, w ktorej zaopatrzenie serca w
krew jest zmniejszone lub zablokowane), ktorzy przebyli zawat serca i (lub) operacje
poprawiajaca zaopatrzenie mig$nia serca w kKrew poprzez rozszerzenie naczyn serca.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Perindopril Aurobindo

Kiedy nie stosowa¢ leku Perindopril Aurobindo

. Jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl, inne inhibitory konwertazy angiotensyny
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

. Powyzej trzeciego miesigca ciazy. Nie zaleca sig rowniez stosowania peryndoprylu
we wczesnej ciazy, patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”.

. Jesli w przesztosci wystapity takie objawy jak: trudnos$ci w oddychaniu, obrze¢k

twarzy lub jezyka, intensywne swedzenie lub cigzka wysypka skorna zwiazane z leczeniem
inhibitorem konwertazy angiotensyny, lub takie objawy wystapity w innych okoliczno$ciach (stan
nazywany obrzgkiem naczynioruchowym).

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem przyjmowania Perindopril Aurobindo nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

. jesli pacjent ma zwezenie zastawki aorty,, kardiomiopatig przerostowa (choroba
migsénia serca) lub zwezenie tetnic nerkowych (tgtnice zaopatrujace nerki w krew),

. jesli pacjent ma jakiekolwiek inne choroby serca,

. jesli pacjent ma chorobg watroby,

. jesli pacjent ma chorobg nerek Iub jezeli jest dializowany,

. jesli pacjent ma kolagenoze (chorobe tkanki tacznej), takie jak toczen uktadowy czy
twardzina,

. jesli pacjent ma cukrzyce,

. w przypadku stosowania diety ubogosolnej lub stosowania zamiennikdéw soli
kuchennej zawierajacych potas,

. w przypadku znieczulenia i (lub) zabiegu chirurgicznego,

. w przypadku zabiegu aferezy LDL (usuwanie cholesterolu z krwi przy uzyciu
specjalnego urzadzenia),

. podczas leczenia odczulajacego 0s6b uczulonych na jad pszczoét i os,

. jesli ostatnio wystgpowala biegunka i wymioty,

. jesli u pacjenta rozpoznano nietolerancj¢ pewnych cukrow.

. jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu

wysokiego cisnienia krwi:
- antagoniste¢ receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
rowniez jako sartany — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent
ma zaburzenia czynnosci nerek zwiazane z cukrzyca.
-aliskiren.”

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie elektrolitdéw (np.
potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie przyjmowa¢ leku Perindopril Aurobindo .

Pacjentka musi poinformowac lekarza, jesli uwaza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje zajs¢ w ciaze.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Perindopril Aurobindo we wczesnej ciazy, nie wolno stosowac od 3
miesiaca ciazy gdyz moze on powodowac cigzkie uszkodzenie ptodu, patrz punkt ,,Ciaza i karmienie
piersia”.

Dzieci i mlodziez
Perindopril Aurobindo nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Perindopril Aurobindo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Na dziatanie leku Perindopril Aurobindo moga mie¢ wptyw inne leki takie jak:

. inne leki stosowane w leczeniu nadci$nienia, w tym leki moczopedne (leki
zwigkszajace ilos¢ wydalanego moczu),

. leki moczopedne oszczgdzajace potas (spironolakton, triamteren), preparaty potasu
lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas,

. lit stosowany w leczeniu chordb psychicznych lub depres;ji,

. niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) stosowane przeciwbolowo, lub
wysokie dawki aspiryny,

. leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak insulina lub metformin),

. leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych takich jak: depresja, lgk,

schizofrenia itd. (np. trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne),



. leki immunosupresyjne (zmniejszajace reakcje obronne organizmu) stosowane w
leczeniu zaburzen autoimmunologicznych lub stosowane po przeszczepach (np. cyklosporyna),

. allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej),

. prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca),

. leki rozszerzajace naczynia krwionosne, w tym azotany,

. heparyna (lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi),

. leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tgtniczego, wstrzasu lub astmy (np.

epinefryna, noradrenalina lub adrenalina).

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne srodki
ostroznosci:

Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagléwkiem ,,Kiedy nie przyjmowac leku Perindopril Aurobindo” oraz ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznos$ci”)

Stosowanie leku Perindopril Aurobindo z jedzeniem i piciem
Lek Perindopril Aurobindo nalezy przyjmowa¢ rano przed positkiem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Pacjentka musi poinformowac lekarza, jesli uwaza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje zaj$¢ w ciaze.
Zazwyczaj lekarz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Perindopril Aurobindo, poniewaz
stosowanie leku Perindopril Aurobindo we wczesnej ciazy nie jest zalecane. Nie wolno go stosowac
powyzej trzeciego miesiaca ciazy (w drugim i trzecim trymestrze ciazy) gdyz moze to spowodowaé
cigzkie uszkodzenie ptodu.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmienie piersia. Nie zaleca
si¢ stosowania leku Perindopril Aurobindo w czasie karmienia piersia. U kobiet karmiacych piersia
lekarz moze zaleci¢ inne leki zwtaszcza, gdy karmione dziecko jest noworodkiem lub wcze$niakiem.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Podczas przyjmowania leku Perindopril Aurobindo moga wystapi¢ zawroty gtowy i uczucie znuzenia.
Jesli pacjent odczuwa te objawy, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn. Nalezy
wowczas skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Perindopril Aurobindo zawier
Perindopril Aurobindo zawiera laktoze. Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych
cukrow, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Perindopril Aurobindo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic¢ si¢ do z lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody, najlepiej codziennie o tej samej porze, rano przed
positkiem. Dawke odpowiednia dla pacjenta ustala lekarz.

Stosowane zazwyczaj dawki leku Perindopril Aurobindo:

Nadcisnienie tetnicze: zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 4 mg, podawane raz na dobg, rano. Po
miesiacu leczenia lekarz w razie potrzeby moze zwigkszy¢ dawke do 8 mg podawanych raz na dobg.
Dawka 10 mg jest najwigksza dawka zalecana w nadcisnieniu t¢tniczym.



U pacjentow w wieku powyzej 65 lat leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 2 mg raz na dobg. Po
miesiacu leczenia lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 4 mg, a w razie konieczno$ci do 8 mg raz na dobe.

Niewydolnosé¢ serca: Zwykle dawka poczatkowa wynosi 2 mg na dobg. Po dwoch tygodniach lekarz
moze zwigkszy¢ dawke do 4 mg na dobg, jest to najwigksza dawka stosowana w tym wskazaniu
terapeutycznym.

Stabilna choroba wiencowa: zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 4 mg, podawane raz na dobg, rano.
Po dwoch tygodniach leczenia dawka moze by¢ zwigkszona do 8 mg podawanych raz na dobg, jest to
najwicksza dawka stosowana w tym wskazaniu terapeutycznym.

U pacjentdow w wieku powyzej 65 lat leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od 2 mg podawanych raz na
dobe. Po tygodniu leczenia dawke mozna zwigkszy¢ do 4 mg podawanych raz na dobeg, a po kolejnym
tygodniu - do 8 mg raz na dobe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Perindopril Aurobindo:

W przypadku przyjecia za duzej liczby tabletek nalezy jak najszybciej powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢
si¢ do szpitala na ostry dyzur. Najbardziej prawdopodobnym objawem przedawkowania jest obnizenie
ci$nienia tgtniczego, co moze spowodowac zawroty gtowy i omdlenia. W takiej sytuacji pomocne jest
utozenie pacjenta z uniesionymi nogami.

Pominigcie zastosowania leku Perindopril Aurobindo:

Wazne jest, aby przyjmowac lek regularnie, wtedy jego dziatanie jest najlepsze. W razie pominigcia
dawki, ,nalezy przyjac kolejna dawke o zwyklej porze., Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Perindopril Aurobindo:
Stosowanie leku Perindopril Aurobindo 2 mg jest dlugotrwate, przed przerwaniem leczenia nalezy
porozumiec si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastgpujacych objawow nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

. Obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, j¢zyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu
. silne zawroty gtowy lub omdlenie
. bardzo szybkie, wolne lub nieregularne tgtno

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapic¢, obejmuja (uszeregowano je wedtug malejacej czgstosci

wystepowania):

. czesto (pojawiajace si¢ rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 1 czg$ciej niz u 1 pacjenta na
100): bole gtowy, zawroty gtowy, uczucie mrowienia, zaburzenia widzenia, szumy uszne, uczucie
omdlewania zwigzane z niskim ci$nieniem tetniczym, kaszel, dusznos¢, zaburzenia zotadkowo-
jelitowe (nudnosci, wymioty, bdl brzucha, zaburzenia smaku, niestrawnos$¢, biegunka, zaparcia),
reakcje alergiczne (takie jak wysypki skorne, §wiad), kurcze migsni, uczucie zmegczenia,

. niezbyt czgsto (pojawiajace si¢ rzadziej niz u 1 pacjenta na 100 i czgsciej nizu 1
pacjenta na 1000): zmiany nastroju, zaburzenia snu, skurcz oskrzeli (uczucie ucisku w klatce
piersiowej, $wiszczacy, powodujacy uczucie dusznosci), sucho$¢ w ustach, obrzek
naczynioruchowy (objawy to $wiszczacy oddech, obrzek twarzy, jezyka lub gardta), zaburzenia
czynnos$ci nerek, impotencja, potliwos¢.

. bardzo rzadko (pojawiajace si¢ rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000): dezorientacja,
zaburzenia sercowo-naczyniowe (zaburzenia rytmu serca, dtawica piersiowa, zawat mig$nia
sercowego oraz udar), eozynofilowe zapalenie pluc (rzadki rodzaj zapalenia ptuc), zapalenie btony



sluzowej nosa (obrzegk btony sluzowej lub wyciek z nosa), rumien wielopostaciowy, zaburzenia
krwi, trzustki lub watroby.

. u pacjentow z cukrzyca moze wystapi¢ hipoglikemia (bardzo mate stgzenie cukru we
krwi);

. zapalenie naczyn.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}e-mail: adr@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Perindopril Aurobindo
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Zuzy¢ w ciagu 60 dni od otwarcia aluminiowej torebki. Torebka aluminiowa zawiera $rodek
pochtaniajacy wilgo¢. Nie polyka¢ srodka pochtaniajacego wilgoc.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzyw. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Perindopril Aurobindo

- Substancja czynng jest peryndopryl z tert-butyloamina.
Jedna tabletka zawiera 2 mg peryndoprylu z tert-butyloamina, co odpowiada 1,669 mg
peryndoprylu.
Jedna tabletka zawiera 4 mg peryndoprylu z tert-butyloamina, co odpowiada 3,338 mg

peryndoprylu.

- Ponadto lek zawiera: laktoze bezwodna, krzemionke koloidalng bezwodna, celuloze
mikrokrystaliczna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Perindopril Aurobindo i co zawiera opakowanie
Tabletka

Perindopril Aurobindo 2 mg
Biale lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukle tabletki z wyttoczonym symbolem ,,.D” po jedne;j
stronie i ,,57” po drugiej stronie.

Perindopril Aurobindo 4 mg
Biate lub prawie biate, owalne tabletki z wyttoczonym symbolem ,,D” po jednej stronie i,,5”1,,8” po
kazdej stronie rowka dzielacego po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.



Tabletki Perindopril Aurobindo sa dostgpne w blistrach po 28, 30, 56, 60, 84, 90, 112 1 120 tabletek.

Blistry umieszczone w aluminium torebce z §rodkiem pochtaniajacym wilgo¢. Nie potyka¢ srodka
pochtaniajacego wilgoc.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Wytworca

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Francja Perindopril Arrow Lab 2 mg, comprimé
Perindopril Arrow Lab 4 mg, comprimé sécable
Malta Perindopril Aurobindo 2 mg/ 4 mg Tablets
Holandia Perindopril tert-butylamine Aurobindo 2 mg/ 4 mg/ 8 mg, tabletten
Polska Perindopril Aurobindo
Hiszpania Perindopril Aurobindo 4 mg comprimidos
Wielka Brytania Perindopril 2 mg/ 4 mg/ 8 mg tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	Perindopril Aurobindo, 2 mg, tabletki
	Perindopril Aurobindo, 4 mg, tabletki
	Kiedy nie stosować leku Perindopril Aurobindo 
	Ciąża 
	6.	Zawartość opakowania i inne informacje
	Co zawiera lek Perindopril Aurobindo
	Jak wygląda lek Perindopril Aurobindo i co zawiera opakowanie


