Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Panoprist, 4 mg + 1,25 mg, tabletki
Perindoprilum erbuminum + Indapamidum

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza Iub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Panoprist

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

—

. Co to jest lek Panoprist i w jakim celu si¢ go stosuje

Panoprist jest potaczeniem dwoch substancji czynnych — peryndoprylu i indapamidu. Lek stosuje sie

w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi (nadci$nienia tetniczego).

= Peryndopryl nalezy do grupy lekow nazwanych inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE).
Leki te rozszerzaja naczynia krwionos$ne, co utatwia sercu pompowanie krwi do catego organizmu.

= Indapamid jest lekiem moczopednym. Leki te zwigkszaja ilos¢ moczu wytwarzanego w nerkach.
Indapamid ré6zni si¢ jednak od innych lekow moczopednych, gdyz tylko nieznacznie nasila
wytwarzanie moczu.

Kazda z substancji czynnych zmniejsza ci$nienie t¢tnicze krwi, a stosuje si¢ je razem w celu uzyskania

kontroli ci$nienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Panoprist

Kiedy nie stosowa¢ leku Panoprist

+ jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl, na inny inhibitor ACE, na indapamid lub inne
sulfonamidy, badZ na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku (wymienionych w punkcie
6 i na koncu punktu 2);

+ jesli u pacjenta wystepowaty takie objawy, jak §wiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka,
silny $§wiad lub ciezkie wysypki skérne podczas wczesniejszego stosowania inhibitora ACE lub
opisane objawy wystepowaly u pacjenta badz jego krewnego kiedykolwiek wczeséniej
w jakichkolwiek okoliczno$ciach (stan taki nazwany jest obrzekiem naczynioruchowym);

+ jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby lub tzw. encefalopati¢ watrobowa (zaburzenia
czynnosci mézgu);

+ jesli pacjent ma ciezka chorobe nerek, w ktorej dostarczanie krwi do nerek jest zmniejszone
(zwezenie tetnicy nerkowej);

« jesli pacjent jest poddawany dializie lub innemu rodzajowi filtracji krwi. W zaleznosci od
stosowanego urzadzenia lek Panoprist moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

+ jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i otrzymuje lek w celu obnizenia
ci$nienia tetniczego, zawierajacy aliskiren;

« jesli pacjent ma male lub duze st¢zenie potasu we krwi;

+ jesli pacjent ma nieleczong, niewyréwnana niewydolnos¢ serca (obrzgki, trudnosci
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w oddychaniu);

jesli pacjentka jest w ciazy dluzej niz 3 miesiace (we wczesnym okresie cigzy rowniez lepiej nie
przyjmowac leku Panoprist — patrz fragment ulotki dotyczacy cigzy);

jesli pacjentka karmi piersig (patrz fragment ulotki dotyczacy karmienia piersia);

jesli pacjent przyjal lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewleklej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz zwigksza
si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujgcych si¢ pod skora

w miejscach takich, jak gardto).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Panoprist nalezy omowic¢ to z lekarzem, jesli:

pacjent ma zwezenie glownego naczynia krwiono$nego wychodzgcego z serca (zwezenie

zastawki aorty);

pacjent ma zwezenie zastawki dwudzielnej (zwe¢zenie zastawki mitralne;j);

pacjent ma chorobe miesnia sercowego (kardiomiopati¢ przerostowa);

pacjent ma zwezenie tetnicy zaopatrujacej nerke w krew (zwezenie tetnicy nerkowej);

pacjent ma niewydolno$¢ serca lub jakiekolwiek inne zaburzenia czynnoSci serca;

pacjent ma choroby nerek lub jest poddawany dializie;

pacjent ma nieprawidtowe, zwi¢kszone stezenie hormonu nazywanego aldosteronem we krwi

(pierwotny hiperaldosteronizm);

pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby;

pacjent ma kolagenoze, taka jak toczen rumieniowaty uogélniony lub twardzina skory;

pacjent ma miazdzyce naczyn;

pacjent ma nadczynno$é przytarczyc (zaburzenia czynnos$ci przytarczyc);

pacjent ma dne moczanowa;

pacjent ma cukrzyce;

pacjent stosuje diete z ograniczeniem soli lub stosuje zamienniki soli kuchennej zawierajace potas;

pacjent przyjmuje lit lub leki moczopedne oszczedzajace potas (spironolakton, triamteren) lub

suplementy potasu, gdyz nalezy unika¢ ich jednoczesnego stosowania z lekiem Panoprist (patrz

»Panoprist a inne leki”);

u pacjenta wystapi ciezka reakcja alergiczna z obrzgkiem twarzy, jamy ustnej, jezyka lub gardta, co

moze powodowaé trudnos¢ w potykaniu lub oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy). To dziatanie

moze wystgpi¢ w dowolnym momencie leczenia. Jesli u pacjenta wystgpia takie objawy, nalezy

przerwac leczenie i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

pacjent przyjmuje jeden z nastgpujacych lekow przeciwnadcisnieniowych:

- antagonista receptora angiotensyny II (leki znane rowniez jako sartany, np. walsartan,
telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent ma chorobe¢ nerek spowodowang cukrzyca,

- aliskiren.

Lekarz moze regularnie kontrolowaé czynnosci nerek, cisnienie t¢tnicze i st¢zenie elektrolitow

(np. potasu) we krwi. Patrz takze informacje w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Panoprist”.

pacjent jest poddawany hemodializie z uzyciem bton o duzej przepuszczalnosci;

pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, gdyz ryzyko obrzeku naczynioruchowego

(szybki obrzgk tkanek znajdujgcych si¢ pod skorg w miejscach takich, jak gardto) moze si¢

zwigkszyc¢:

- racekadotryl (lek stosowany w leczeniu biegunki);

- leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu raka (np.
temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus i inne leki z grupy inhibitoréw kinazy mTOR);

- wildagliptyna (Iek stosowany w leczeniu cukrzycy).

pacjent ma ponad 70 lat;

jesli pacjent jest rasy czarnej, gdyz moze u niego istnie¢ wigksze ryzyko obrzgku

naczynioruchowego, a lek moze mniej skutecznie zmniejsza¢ cisnienie tgtnicze niz u pacjentow

innych ras;

pacjentka jest w cigzy lub mogla zajs¢ w cigze. Nie zaleca si¢ stosowania leku Panoprist we

wczesnym okresie cigZy i nie wolno go przyjmowac po trzecim miesigcu cigzy, gdyz stosowany

w tym czasie moze by¢ bardzo szkodliwy dla dziecka (patrz fragment ulotki dotyczacy ciazy).

Nalezy rowniez poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu tego leku:
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« jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu ogélnemu i (lub) operacji;

«+ jesli pacjent miat niedawno biegunke lub wymioty, lub jest odwodniony;

+ jesli pacjent zauwazyt u siebie zwiekszong wrazliwos¢ skory na §wiatlo stoneczne;

+ jesli pacjent ma uporczywy, suchy kaszel;

+ jesli pacjent ma béle brzucha z nudno$ciami lub wymiotami (badz bez nich); moga to by¢ objawy
cigzkiej reakcji alergicznej, tzw. obrzeku naczynioruchowego jelit;

+ jesli pacjent ma by¢ poddany dializie lub zabiegowi aferezy LDL (ktory polega na usuwaniu
cholesterolu z krwi za pomocg specjalnego urzadzenia);

« jesli u pacjenta planowane jest leczenie odczulajace w celu zmniejszenia objawow uczulenia na
jad pszczot lub os;

+ jesli u pacjenta planowane jest badanie wymagajace podania §rodka kontrastujacego zawierajacego
jod (substancji, dzigki ktorej takie narzady, jak nerki czy zotadek stajg si¢ widoczne w badaniu
rentgenowskim);

« jesli u pacjenta podczas stosowania tego leku wystapi ostabienie wzroku lub bél w jednym albo
obu oczach. Mogg to by¢ objawy gromadzenia si¢ plynu w unaczynionej blonie otaczajgcej oko
(nadmiernego nagromadzenia pltynu mi¢dzy naczynidowka a twardowka) lub zwigkszenia cisnienia
we wnetrzu oka — moga one wystapi¢ w przedziale od kilku godzin do tygodni od przyjecia leku
Panoprist, a nieleczone mogg prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Wigksze ryzyko rozwoju takich
zaburzen moze wystgpowac u pacjenta, ktory miat wczesniej uczulenie na penicyling lub
sulfonamidy. Nalezy przerwac¢ stosowanie leku i zwroci¢ sie do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Leku nie wolno stosowac¢ u dzieci i mtodziezy.

Panoprist a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy unikaé przyjmowania tego leku z:

+ litem (stosowanym w leczeniu depresji),

+ suplementami potasu (w tym z substytutami soli),

« lekami moczopednymi oszcz¢dzajacymi potas (takimi jak eplerenon, spironolakton, triamteren,
amiloryd),

+ innymi lekami, ktore mogg zwigkszy¢ ilo§¢ potasu we krwi (np. trimetoprym 1 kotrimoksazol
[znany rowniez jako trimetoprym z sulfametoksazolem], stosowane w zakazeniach wywotanych
przez bakterie, cyklosporyna [lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu odrzucenia
przeszczepionego narzadu] i heparyna [lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec
zakrzepom)),

+ estramustyng (stosowana w leczeniu nowotworow).

Przed zastosowaniem leku Panoprist nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, zwlaszcza jesli pacjent

przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow:

« inne leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego;
Jesli pacjent przyjmuje lek z grupy antagonistow receptora angiotensyny II lub aliskiren (lekarz
moze zmieni¢ dawke leku i (Iub) zaleci¢ inne $rodki ostroznosci; patrz takze informacja w punkcie
,,Kiedy nie stosowa¢ leku Panoprist” i ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”) lub leki moczopedne
(leki, ktore zwickszaja ilos¢ moczu wytwarzanego w nerkach);

+ leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. prokainamid, digoksyna, hydrochinidyna,
dyzopiramid, chinidyna, amiodaron, sotalol, difemanyl);

+ leki oszczgdzajace potas, stosowane w leczeniu niewydolno$ci serca: eplerenon i spironolakton w
dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobg;

« sakubitryl z walsartanem (stosowane w leczeniu przewleklej niewydolno$ci serca). Patrz punkty
,.Kiedy nie stosowa¢ leku Panoprist” i ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”.

+ leki przeciwhistaminowe, stosowane w leczeniu kataru siennego lub alergii, np. terfenadyna,
astemizol, mizolastyna;

«  beprydyl (Iek stosowany w leczeniu dlawicy piersiowej);

« benzamidy (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychotycznych, np. sultopryd);
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« butyrofenony (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychotycznych, np. haloperydol);

+ leki znieczulajace;

+ $rodki kontrastujace zawierajace jod;

+ cyzapryd (lek stosowany w leczeniu zaburzen zotadkowych i trawiennych);

« erytromycyna podawana dozylnie (antybiotyk);

« moksyfloksacyna lub sparfloksacyna (antybiotyki);

+ metadon (lek stosowany w leczeniu uzaleznien);

« allopurynol (Iek stosowany w leczeniu dny moczanowej);

« kortykosteroidy stosowane w leczeniu roznych chordb, w tym cig¢zkiej astmy oskrzelowe;j
i reumatoidalnego zapalenia stawow;

+ leki immunosupresyjne stosowane w leczeniu chordb z autoagresji lub po zabiegach
przeszczepienia narzagdow (np. cyklosporyna, takrolimus);

+ leki przeciwnowotworowe;

+ halofantryna (lek stosowany w leczeniu malarii);

« pentamidyna (lek stosowany w leczeniu zapalenia phuc);

- winkamina (lek stosowany w leczeniu zaburzen poznawczych u oséb w podesztym wieku);

+ baklofen (lek stosowany w leczeniu sztywno$ci mig$ni w przebiegu takich chorob, jak
stwardnienie rozsiane);

« leki przeciwcukrzycowe, takie jak insulina, metformina, glimepiryd, wildagliptyna i inne gliptyny;

+ wapn, w tym suplementy wapnia;

+ leki przeczyszczajace o dziataniu draznigcym (np. senna);

« niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), leki stosowane w leczeniu bolu (np. ibuprofen) lub
duze dawki salicylanow (np. kwasu acetylosalicylowego);

+ amfoterycyna B podawana dozylnie (lek stosowany w leczeniu ci¢zkich zakazen grzybiczych);

« leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, I¢k, schizofrenia
(np. tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki);

« tetrakozyd (lek stosowany w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna);

« preparat zlota (sodu aurotiojabtczan) podawany we wstrzyknieciu (lek stosowany w leczeniu
choréb reumatycznych);

« leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne, w tym azotany;

« leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego, wstrzasu lub astmy (np. efedryna,
noradrenalina lub adrenalina);

« leki, ktore stosuje si¢ najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu zapobiegania
odrzuceniu przeszczepionego narzadu (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki z grupy
inhibitoréw kinazy mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

W razie watpliwosci, czym sg wymienione leki, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Panoprist z jedzeniem i piciem
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$e, jesli pacjent stosuje diet¢ z ograniczong iloscig soli. Przed
zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

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

Cigza

Konieczne jest poinformowanie lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub moze zajs¢ w ciaze.
Zazwyczaj lekarz zaleca odstawienie leku Panoprist przed zajsciem pacjentki w cigze lub mozliwie
szybko po stwierdzeniu przez nig cigzy, a w zamian proponuje przyjmowanie innego leku. Stosowanie
leku Panoprist nie jest zalecane we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po trzecim
miesigcu cigzy. Stosowany w tym czasie moze by¢ bardzo szkodliwy dla dziecka.

Karmienie piersig

Nie wolno stosowac¢ leku Panoprist w okresie karmienia piersia.

Jesli kobieta karmi piersig lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersig, nalezy niezwlocznie
poinformowac o tym lekarza.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek nie wptywa na koncentracje, ale moze spowodowa¢ zawroty gtowy lub ostabienie w wyniku
zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia lub podczas zwigkszania
dawki. W takim przypadku zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn moze by¢
uposledzona.

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

3. Jak stosowac lek Panoprist

Panoprist nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Tabletk¢ nalezy przyjmowac rano, przed positkiem, popijajac szklankg wody.

Dorosli
Zalecang dawka jest jedna tabletka raz na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku
Wiasciwg dawke ustali lekarz.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek
Lekarz moze zadecydowac o zmianie sposobu dawkowania leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Panoprist

Jesli pacjent przyjmie zbyt wiele tabletek, powinien udac si¢ do najblizszego szpitala lub niezwlocznie
zwréci¢ sie do lekarza. Najbardziej prawdopodobnym skutkiem przedawkowania leku jest niskie
ci$nienie tgtnicze krwi. W razie znacznego zmniegjszenia ciSnienia tgtniczego (objawami sg zawroty
glowy lub omdlenie) pomocne moze by¢ przyjecie pozycji lezacej z uniesionymi nogami.

Pominiecie przyjecia dawki leku Panoprist

Wazne, aby lek przyjmowac codziennie, gdyz regularne leczenie jest bardziej skuteczne. Jesli jednak
pacjent zapomniat przyjac jedng lub wigcej dawek, powinien zrobi¢ to zaraz po przypomnieniu sobie o
tym, a nastepnie wroci¢ do normalnego schematu dawkowania. Nie wolno stosowa¢ podwdjnej dawki
leku w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Panoprist

Jezeli pacjent zamierza przerwaé przyjmowanie leku, powinien zawsze skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
Dalsze przyjmowanie leku moze by¢ konieczne nawet w przypadku dobrego samopoczucia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy
PRZERWAC przyjmowanie tabletek i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.
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Sa to objawy ciezkiej reakcji uczuleniowej i musza by¢ natychmiast leczone, zazwyczaj
w warunkach szpitalnych.

obrzek twarzy, oczu, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, co moze powodowac trudnos¢ w
polykaniu lub oddychaniu (obrzg¢k naczynioruchowy), patrz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”

w punkcie 2. (niezbyt czgsto — moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob przyjmujacych lek);

ucisk w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech i dusznosé (skurcz oskrzeli) (niezbyt czgsto — moze
wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 os6b przyjmujacych lek);

silne zawroty gtowy lub omdlenie z powodu niskiego ci$nienia tetniczego (czesto — moze wystapic
u mniej niz 1 na 10 oséb przyjmujacych lek)

cigzkie reakcje skorne, w tym rumien wielopostaciowy (wysypka skorna czgsto rozpoczynajaca si¢
pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na twarzy, ramionach lub nogach) lub nasilona
wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego ciata, nasilony $wiad, powstawanie
pecherzy, tuszezenie i obrzek skory, zapalenie blon §luzowych (zespo6t Stevensa-Johnsona) lub inne
reakcje alergiczne (bardzo rzadko — mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 os6b przyjmujacych
lek).

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem réowniez wtedy, gdy wystapi ktorekolwiek
z nastepujacych dziatan niepozadanych:

Rzadkie (mogq wystgpic¢ u mniej niz 1 na 1 000 osob przyjmujgcych lek):

zaburzenia czynnosci nerek ze znacznym zmniejszeniem lub brakiem wydalania moczu, ktorym
moze towarzyszy¢ goraczka, nudno$ci, uczucie zmeczenia, bél w boku, opuchlizna nég, kostek,
stop, twarzy i rak lub krew w moczu (ostra niewydolno$¢ nerek).

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

Bardzo rzadkie (mogqg wystqpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob przyjmujgcych lek):

szybkie lub nieregularne bicie serca

bol w klatce piersiowe;j

zawal serca

ostabienie rgk lub nog, lub trudnosci w mowieniu, ktére moga by¢ objawami udaru

zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bdl brzucha i plecéw z towarzyszacym bardzo
ztym samopoczuciem

zazOkcenie skory lub oczu (z6ttaczka), ktore moze by¢ objawem zapalenia watroby

Czesto$¢ nieznana (czestosc nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

nieregularne bicie serca zagrazajace zyciu

choroba mézgu spowodowana chorobg watroby (encefalopatia watrobowa)

nagla krotkowzroczno$é

ostabienie wzroku lub bdl oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy gromadzenia
si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy
naczyniowka a twardowka — lub ostrej jaskry zamknigtego kata)

Inne dzialania niepozgdane:

Czeste (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 0sob przyjmujgcych lek)

zaparcie

nudnosci

wymioty

uczucie dyskomfortu w nadbrzuszu po positku (niestrawnos¢)
boéle brzucha

biegunka

zaburzenia smaku

suchy kaszel

trudno$ci w oddychaniu

zaburzenia widzenia

dzwonienie lub brze¢czenie w uszach
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kurcze mig$ni

uczucie ostabienia (astenia)

bol glowy

oszolomienie

odczucie mrowienia, $wigdu lub laskotania bez widocznej przyczyny (parestezje)

zawroty glowy

reakcje skorne (wysypka, rowniez grudkowata, Swiad)

zmiany warto$ci wskaznikéw laboratoryjnych w badaniach krwi: mate st¢zenie potasu we krwi

Niezbyt czeste (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osob przyjmujgcych lek)

purpurowe plamy na skorze (plamica)

skupiska pecherzy

swedzgca wysypka skorna (pokrzywka)

zaburzenia nastroju i (Iub) zaburzenia snu

depresja

zaburzenia czynno$ci nerek

impotencja (niezdolnos¢ osiggniecia lub utrzymania erekcji)

nadmierna potliwo$¢

zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj krwinek biatych)

zmiany warto$ci wskaznikoéw laboratoryjnych: duze stezenie potasu we krwi przemijajace po
przerwaniu leczenia, mate stezenie sodu we krwi, co moze powodowaé odwodnienie i obnizenie
ci$nienia t¢tniczego

sennos¢

omdlenie

odczuwanie czynnosci serca (kotatanie serca)

szybkie bicie serca (tachykardia)

bardzo mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) u pacjentéw z cukrzyca
zapalenie naczyn krwionosnych

sucho$¢ w jamie ustnej

zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce (reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatlo)
bol stawow

bol migsni

bol w klatce piersiowe;j

zte samopoczucie

obrz¢k obwodowy

goraczka

zwigkszone stezenie mocznika we krwi

zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi

upadki

Rzadkie (mogqg wystqpic¢ u mniej niz 1 na 1000 osob przyjmujgcych lek)

zmeczenie

nasilenie tuszczycy

zmiany warto$ci wskaznikow laboratoryjnych: zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych,
duze stezenie bilirubiny w surowicy, male stezenie chlorkoéw we krwi, mate st¢zenie magnezu we
krwi

zmnigjszone wydalanie lub brak wydalania moczu

nagle zaczerwienienie twarzy i szyi

Bardzo rzadkie (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob przyjmujgcych lek)

zmniejszona liczba ptytek krwi

zmnigjszona liczba krwinek biatych, co zwigksza prawdopodobienstwo zakazen

zmnigjszona liczba krwinek czerwonych, co moze spowodowaé blados¢ skory i ostabienie lub
duszno$¢ (niedokrwistos$¢ aplastyczna, niedokrwisto§¢ hemolityczna)

zmnigjszone stezenie hemoglobiny

eozynofilowe zapalenie ptuc (rzadki rodzaj zapalenia ptuc)

niedrozno$¢ nosa lub wodnisty katar
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» splatanie
» duze stezenie wapnia we krwi
« nieprawidlowa czynno$¢ watroby

Czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

= nieprawidtowa praca serca stwierdzana w EKG

= zmiany warto$ci wskaznikoéw laboratoryjnych krwi: duze stezenie kwasu moczowego, duze stezenie
cukru we krwi

= niewyrazne widzenie

= zasinienie, dretwienie i bol palcéw dioni Iub stop (objaw Raynauda)

= jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy (rodzaj kolagenozy), objawy choroby
mogg si¢ nasili¢

Moga wystapi¢ zaburzenia krwi, nerek, watroby, trzustki oraz zmiany w wynikach badan
laboratoryjnych (badania krwi). Lekarz moze zaleci¢ badania krwi, aby kontrolowac¢ stan zdrowia
pacjenta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Panoprist

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry z folii Aluminium/Aluminium
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Panoprist

Substancjami czynnymi sg erbumina peryndoprylu oraz indapamid. Kazda tabletka zawiera 4,00 mg

erbuminy peryndoprylu (co odpowiada 3,338 mg peryndoprylu) i 1,25 mg indapamidu.

Pozostate sktadniki to: hydroksypropylobetadeks, laktoza jednowodna, powidon K25, celuloza
mikrokrystaliczna krzemowana, krzemionka koloidalna uwodniona, krzemionka koloidalna bezwodna
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1 magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Panoprist i co zawiera opakowanie

Tabletki Panoprist sg biate, podtuzne, obustronnie wypukte, z wycisnietym symbolem ,,PI” na jedne;j
stronie.

Tabletki pakowane sg w blistry z folii Aluminium/Aluminium i umieszczane w tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja 30, 60 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwoérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5
70839 Gerlingen, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek Pharmaceuticals, d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Stowenia

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

Belgia: Perindopril/Indapamide Sandoz 4 mg/1,25 mg tabletten

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

Francja: PERINDOPRIL/INDAPAMIDE SANDOZ 4 mg/1,25 mg, comprimé
Holandia: Perindopril tert-butylamine/Indapamide Sandoz 4/1,25 mg, tabletten
Polska: PANOPRIST

Portugalia: Perindopril + Indapamida Sandoz

Rumunia: PANINDORIL 4 mg/1,25 mg comprimate

Stowenia: Voxin Combo 4 mg/1.25 mg tablete

Stowacja: PERINDASAN 4 mg/1,25 mg tablety

Hiszpania: Perindopril Indapamida Sandoz 4 mg/1.25 mg comprimidos EFG

Data zatwierdzenia ulotki: 03/2022

(logo podmiotu odpowiedzialnego)
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