ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Prenessa
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 te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Wrrazie jakichkolwiek watpliwo$cinalezy zwrdci€ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

— Jesli upacjenta 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

1. Co to jest lek Prenessa iw jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prenessa
3. Jak stosowac lek Prenessa

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Prenessa

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jestlek Prenessaiw jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Prenessa nalezy do grupy lekow nazywanych inhibitorami enzymu
konwertujgcego angiotensyne (inhibitory ACE).

Lek Prenessa jest stosowany:

— w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego (nadci$nienia tetniczego);

— W leczeniu objawowej niewydolnos$ci serca (stan, w ktorym serce nie jest w stanie pompowac krwi
w ilo$ci wystarczajacej na potrzeby organizmu);

— W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia incydentow sercowych, takich jak zawat serca, u
pacjentéw ze stabilng choroba wiencows (stan, w ktérym doplyw krwi do serca jest zmniejszony
lub zablokowany) oraz u 0sob po przebytym zawale serca i (lub) operacji poprawiajacej ukrwienie
serca, poprzez rozszerzenie naczyn zaopatrujacych je w krew.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prenessa

Kiedy nie stosowa¢ leku Prenessa

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

— jezeli u pacjenta wystapita w przeszio$cireakcja nadwrazliwosci z naglym obrzekiem warg i
twarzy, szyi, ewentualnie rowniez z obrzgkiem rak i stop lub dusznoscia albo chrypka (obrzek
naczynioruchowy) po zastosowaniu inhibitora ACE;

— jesli obrzek naczynioruchowy wystapit w rodzinie pacjenta albo u pacjenta w jakichkolwiek
innych okoliczno$ciach;

— po 3 miesigcu cigzy (lepiej rowniez unika¢ stosowania leku Prenessa we wczesnym okresie cigzy -
patrz punkt ,,Cigza’’);

— jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$cinerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwizawierajgcym aliskiren;



— jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwiinng metoda. Zaleznie od stosowanego
urzadzenia, lek Prenessa moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta;

— jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek, ktora powoduje, ze dostarczenie krwi do nerek
jest zmniejszone (zw¢zenie tetnicy nerkowe;);

— jesli pacjent przyjat lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dlugotrw atej (przew leklej) niewydolnosciserca u dorostych, poniewaz zwicksza
si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych si¢ pod skorg w
miejscach takich, jak gardlo).

Ostrzezeniai Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Prenessa nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Istnieje mozliwos¢, ze lek Prenessa nie jest odpowiedni dla pacjenta lub jego przyjmowanie wymaga

pozostawania pod regularng kontrolg lekarskg. Z tego powodu, przed rozpoczgciem przyjmow ania

leku Prenessa, nalezy poinformowac lekarza, jesli:

— upacjenta stwierdzono stenozg aorty (zwezenie glownego naczynia krwiono$nego prowadzacego
z serca), powigkszenie mig$nia sercowego lub wystepuja zaburzenia dotyczace zastawek serca;

— upacjenta wystgpuje zwezenie tgtnicy zaopatrujacej nerke w krew (zwezenie tetnicy nerkowe;);

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

— U pacjenta wystepuje cukrzyca;

— upacjenta wystepuja inne choroby nerek, watroby lub serca;

— pacjent poddawany jest hemodializie lub pacjentowiniedawno przeszczepiono nerke;

— upacjenta stwierdzono kolagenoze (chorobg tkanki aczne;j), takg jak toczen uktadowy czy
twardzina;

— pacjent stosuje diete z malg iloscig soli albo wystepuja nasilone wymioty lub biegunka lub pacjent
przyjmuje leki, ktére zwickszajg ilo§¢ moczu (leki moczopedne);

— pacjent przyjmuje lit, lek stosowany w leczeniu manii lub depresiji;

— pacjent przyjmuje suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas;

— pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego ci§nienia
krwi:

o antagonist¢ receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
réwniez jako sartany - na przyklad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynno$cinerek zwigzane z cukrzyca,

o aliskiren.

Lekarz prowadzgcy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ciSnienie krwi oraz st¢zenie elektrolitow
(np. potasu) we krwiw regularnych odstepach czasu. Patrz takze informacje pod nagldéwkiem
,.Kiedy nie stosowa¢ leku Prenessa:”.

— pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, moze zwigkszy¢ sie ryzyko obrzgku
naczynioruchowego (szybkie puchnigcie skory w okolicy takiej jak gardlo):

o racekadortyl (stosowany w leczeniu biegunki),

o sirolimus, ewerolimus, temsirolimus i inne leki nalezace do tzw. inhibitoréw mTOR
(stosowanych w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu i leczeniu raka)

o wildagliptyna (lek stosowany w leczeniu cukrzycy)

— upacjenta rasy czarnej istnieje wigksze ryzyko wystapienia obrzeku naczynioruchowego a lek ten
moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia t¢tniczego niz u pacjentéw innych ras.

Obrzek naczynioruchowy

U pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym lekiem Prenessa, zglaszano wystepowanie obrzgku
naczynioruchowego (ci¢zka reakcja alergiczna z objawami takimi jak: obrzek twarzy, warg, jezyka lub
gardla, trudno$ciw przelykaniu lub oddychaniu). Reakcja ta moze wystapi¢ w kazdej chwili podczas
leczenia. Je$li u pacjenta wystapig takie objawy, nalezy przerwac przyjmowanie leku Prenessa i
skontaktowac¢ sie¢ niezwlocznie z lekarzem. Patrz takze punkt 4.
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Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Prenessa we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowacé po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze pow aznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza’’).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objaw ow:

— zawroty glowy po przyjeciu pierwszej dawki. Niektorzy pacjencireaguja na pierwsza dawke lub
na zwickszenie dawki zawrotami glowy, oslabieniem, omdleniem i nudno$ciami;

— goraczka, bol gardla lub owrzodzenia blony $luzow ej jamy ustnej (moga by¢ objawami zakazenia,
spowodow anego zmniejszeniem liczby krwinek biatych);

— zazokcenie skory i biatkowek oczu (zoéltaczka), ktore moze by¢ objawem choroby watroby;

— suchy kaszel utrzymujacy sie przez dluzszy czas. Kaszel jest dziataniem niepozadanym
zglaszanym podczas stosowania inhibitoréw ACE, ale moze by¢ rowniez objawem choroby
goérnych drég oddechowych.

Na poczatku leczenia i (lub) podczas dostosowywania dawki moga by¢ konieczne czgstsze kontrole

lekarskie.

Nie nalezy opuszcza¢ wyznaczonych termindw wizyt, nawet jesli wystgpuje poprawa stanu pacjenta.

Czesto$¢ badan kontrolnych ustali lekarz.

W celu unikniecia mozliwych powiklan podczas leczenia lekiem Prenessa, nalezy poinformowa¢é

lekarza o przyjmowaniu leku Prenessa:

— jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu i (lub) zabiegowi chirurgicznemu (nawet
stomatologicznemu);

— jesli pacjent ma by¢ poddany leczeniu zmniejszajacemu alergie na jad pszczoétlub os (odczulanie);

— jesli pacjent ma by¢ poddany zabiegowihemodializy lub aferezy cholesterolu LDL (usunigcia
cholesterolu z organizmu za pomocg specjalnego urzadzenia).

Dzieci i mlodziez
Stosowanie peryndoprylu u dziecii mlodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane.

Lek Prenessa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac¢ lekow dostgpnych bez recepty bez konsultacji z lekarzem. Szczegdlnie

dotyczy to:

— leki stosowane w przezigbieniu, zawierajace pseudoefedryne lub fenylefryne jako substancje
czynne;

— leki przeciwbdlowe, w tym kwas acetylosalicylowy (substancja wystepujaca w wielu lekach,
stosowanych w celu fagodzenia bolu i zmniejszania goraczki, jak rOwniez zapobiegania
krzepnieciu krwi);

— preparaty potasu i zamienniki soli zawierajace potas.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekow, aby upewnic si¢

czy jednoczesne przyjmowanie leku Prenessa jest bezpieczne:

— inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego i (lub) niewydolnosciserca, w tym
leki zwigkszajace objetos¢ moczu (leki moczopedne);

— leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne, w tym azotany (leki powodujace rozszerzenie naczyn
krwiono$nych);

— leki oszczgdzajace potas (np. triamteren, amiloryd), preparaty potasu lub zamienniki soli
zawierajace potas, inne leki, ktore mogg zwickszy¢ poziom potasu w ciele (takie jak heparyna, lek
stosowany w celu rozrzedzenia krwi aby zapobiec zakrzepom; trimetoprym i kotrimoksazol zw any
tez trimetoprymem/sulfametoksazolem, stosowane w zakazeniach wywotanych przez bakterie;
cyklosporyna lub takrolimus, lek immunosupresyjny stosowany w zapobieganiu odrzucenia
przeszczepionego narzadu);



— leki oszczedzajace potas stosowane w leczeniu niew ydolno$ci serca: eplerenon i spironolakton w
dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobg;

— leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (prokainamid);

— leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insulina lub doustne leki przeciwcukrzycowe takie jak
wildagliptyna);

— baklofen (stosowany w leczeniu sztywnosci migséni w chorobach takich jak stwardnienie rozsiane);

— leki stosowane w dnie moczanowej (allopurynol);

— niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, takie jak ibuprofen, diklofenak), w tym kwas
acetylosalicylowy stosowany przeciwbolowo;

— estramustyna (lek stosowany w leczeniu raka);

— leki pobudzajace niektére czesciuktadu nerwowego, takie jak efedryna, noradrenalina lub
adrenalina (sympatykomimetyki);

— leki stosowane w leczeniu manii lub depresji (sole litu);

— leki stosowane w chorobach psychicznych, takich jak depresja, stany legkowe, schizofrenia lub
inne psychozy (trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne ileki przeciwpsychotyczne);

— zloto we wstrzyknigciach w leczeniu zapalenia staw 6w (aurotiojabtczan sodu);

—  leki stosowane najczgsciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub zapobiegajace odrzuceniu
przeszczepionego narzadu (sirolimus, ewerolimus, temsirolimus lub inne leki nalezace do tzw.
inhibitorow mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci’’.

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

ostroznos$ci:

— jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Prenessa:” oraz,,Ostrzezenia i $rodki
ostrozno$ci”).

Lek Prenessa z jedzeniem, piciem i alkoholem

Zaleca si¢ stosowanie leku Prenessa przed positkiem, aby zmniejszy¢ wplyw pokarmu na dzialanie
leku. Picie alkoholu podczas leczenia lekiem Prenessa moze powodowac zawroty glowy lub uczucie
»pustki” w glowie. Nalezy porozmawiac z lekarzem o mozliwo$ci spozywania alkoholu.

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

Ciaza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Prenessa przed planowang cigzg lub natychmiast po potwierdzeniu cigzy
oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Prenessa. Nie zaleca si¢ stosowania leku Prenessa
we wczesnym okresie cigzy inie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym
okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowa¢ lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Prenessa podczas karmienia piersia, zwlaszcza w przypadku karmienia piersia
noworodka lub wcze$niaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé¢ maszyn do momentu poznania indywidualnej reakcji
na lek Prenessa.

Lek Prenessa zwykle nie wpltywa na czujnos¢, ale u niektorych pacjentow moga wystapi¢ zawroty
glowy lub oslabienie zwigzane z niskim ci§nieniem tetniczym, zwlaszcza na poczatku leczenia lub w
przypadku stosowania z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi. Dlatego tez zdolno$¢ do
prowadzenia pojazdéw lub obslugiwania maszyn moze zosta¢ zaburzona.
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Lek Prenessa zawiera laktoze jednowodng i sod

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

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, a wiec mozna powiedzie¢, ze
zasadniczo ,,nie zawiera sodu”

3. Jak stosowac lek Prenessa

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

Zalecana dawka poczatkowa i podtrzymujaca w leczeniu wysokiego ci§nienia tetniczego to 4 mg
peryndoprylu (jedna tabletka leku Prenessa o mocy 4 mg) podawane raz na dobe. W razie
konieczno$ci, po miesigcu stosowania, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 8 mg peryndoprylu (dwie
tabletki leku Prenessa 0 mocy 4 mg) podawanych raz na dobe.

Zalecana dawka poczatkowa w leczeniu objaw ow ej niewydolno$ci serca wynosi 2 mg peryndoprylu
(pot tabletki leku Prenessa o mocy 4 mg lub 1 tabletka leku Prenessa o mocy 2 mg, jesli dostepna) raz
na dobe. W razie koniecznosci, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 4 mg peryndoprylu (jedna tabletka
leku Prenessa o mocy 4 mg lub 2 tabletki leku Prenessa o mocy 2 mg, jesli dostepna) raz na dobe.

Zalecana dawka poczatkowa w leczeniu stabilnej choroby wiencowej to 4 mg peryndoprylu (jedna
tabletka leku Prenessa o mocy 4 mg) podawane raz na dobe; w przypadku dobrej tolerancji leku,
lekarz moze zwickszy¢ dawke do 8 mg peryndoprylu (dwie tabletki leku Prenessa o mocy 4 mg)
podawanych raz na dobg.

Tabletke nalezy polkna¢, popijajac szklanka wody, najlepiej codziennie, o tej samej porze, rano, przed
positkiem.

Podczas leczenia lekarz dostosuje dawke w zalezno$ci od rezultatéw leczenia i potrzeb pacjenta.

Zaburzenia czynnosci nerek
Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku w mniejszej dawce.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Pacjenci w podesziym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku zalecenia dotyczace dawkowania zalezg od czynno$cinerek.

Lekarz okresli czas trwania leczenia, w zalezno$ci od stanu zdrowia pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie ustalono skuteczno$ciibezpieczenstwa stosowania peryndoprylu u dziecii mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania peryndoprylu u dziecii mlodziezy.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest zbyt silne lub za slabe nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Prenessa
W przypadku zazycia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic sie do lekarza
lub farmaceuty.
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Najbardziej prawdopodobnym objawem przedawkowania jest nagle obnizenie ci$nienia tetniczego
(niedoci$nienie tetnicze). Innymi objawami przedawkowania moga by¢: przyspieszenie lub zwolnienie
czynno$ciserca (tachy- lub bradykardia), nieprzyjemne uczucie nieregularnego i (lub) mocnego bicia
serca (kotatanie serca), przyspieszenie i poglebienie oddechu, zawroty glowy, niepokoj i (lub) kaszel.

W przypadku znacznego obnizenia ci$nienia te¢tniczego, pacjenta nalezy polozy¢ z wyzej uniesionymi
konczynami dolnymi i malg poduszka pod glowa.

Pominig¢cie zastosowania leku Prenessa

Wazne jest, aby lek przyjmowac¢ codziennie. Jednakze, w przypadku pominiecia dawki leku, nalezy
przyja¢ kolejna dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehnenla
pominietej dawki. W przypadku pominigcia wiecej niz jednej dawki leku nalezy przyja¢ kolejna
dawke tak szybko, jak to mozliwe i dalej kontynuowaé stosowanie leku zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Prenessa

Przerwanie leczenia moze spowodowa¢ ponowne zwigkszenie ciSnienia t¢tniczego, co zwieksza
ryzyko powiklan zwigzanych z nadcisnieniem t¢tniczym, szczegdhie dotyczacych serca, mozgu i
nerek. Stan pacjentéw z niewydolnoscia serca moze ulec pogorszeniu, az do stopnia wymagajacego
hospitalizacji. Z tego powodu przed zaprzestaniem przyjmow ania leku Prenessa nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy si¢ zwroci¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwaé przyjmowanie tego leku i niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem, jesli wystapi

ktorykolwiek z nastepujacych objaw 6w niepozadanych, co moze by¢ powazne:

— obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardia, trudnosciw oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy; patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci) (niezbyt czesto - moga
wystapi¢ u nie wigcejniz 1 na 100 pacjentow);

— silne zawroty glowy lub omdlenie spowodowane niskim ci§nieniem tetniczym (czesto - moga
wystapi¢ unie wiecejniz 1 na 10 pacjentow);

— niezwykle szybkie lub nieregularne bicie serca, bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa) lub
zawal serca (bardzo rzadko - mogg wystgpi¢ u nie wiecejniz 1 na 10 000 pacjentow);

— oslabienie sity mie$ni rak lub nog, lub trudno$ci z méwieniem, co moze by¢ objawem udaru
(bardzo rzadko - moga wystgpi¢ u niec wiecejniz 1 na 10 000 pacjentow);

— nagle wystapienie §wiszczacego oddechu, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w
oddychaniu (skurcz oskrzeli; niezbyt czesto - moga wystapi¢ u nie wigcejniz 1 na 100 pacjentdw);

— zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujgcy do plecow oraz
bardzo zle samopoczucie (bardzo rzadko - moga wystapi¢ u nie wigcejniz 1 na 10 000
pacjentow);

— zazokcenie skory lub oczu (zo6lttaczka), co moze by¢ objawem zapalenia w atroby (bardzo rzadko -
moga wystgpi¢ u nie wigcejniz 1 na 10 000 pacjentéw);

— wysypka, czesto rozpoczynajgca si¢ pojawieniem czerwonych, swedzgcych plam na twarzy,
ramionach lub nogach (rumien wiclopostaciowy; bardzo rzadko - mogg wystapi¢ u nie wigcej niz
1 na 10 000 pacjentow).

Dziatania niepozadane pogrupowano wedtug czgstosciich wystepowania:



Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecejniz 1 na 10 pacijentow):

—  bol glowy,

— zawroty glowy,

— uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia blednikowego),

— uczucie mrowienia lub dretwienia rak lub stop (parestezje),

— zaburzenia widzenia,

— szum uszny (wrazenie styszenia dzwigkow),

— kaszel,

— skrocenie oddechu (dusznosc),

— zaburzenia zoladkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, bol brzucha, zaburzenia smaku, niestrawnos¢
lub trudno$ci z trawieniem, biegunka, zaparcie),

— reakcje alergiczne (takie jak wysypki, §wiad),

— kurcze mig$ni,

— uczucie ostabienia.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecejniz 1 na 100 pacjentow):

— zaburzenia nastroju,

— zaburzenia snu,

— depresja,

— suchos$¢ blony $luzowej jamy ustnej,

— nasilony §wiad lub cigzkie wysypki,

— tworzenie si¢ skupisk pecherzy na skorze,

— zaburzenia czynnoscinerek,

— impotencja,

— poceniesie,

— zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj krwinek bialych),

— sennos¢,

— omdlenia,

— kolatanie serca,

— tachykardia,

— zapalenie naczyn krwionos$nych,

— reakcje nadwrazliwos$cina swiatlo (zwigkszona wrazliw 0$¢ skory na stonce),

—  bol stawow,

—  bol migsni,

—  bol w klatce piersiowe;,

— zle samopoczucie,

— obrzgk obwodowy,

— goraczka,

— upadki,

— nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych: duze stgzenie potasu we krwi, przemijajace po
przerwaniu leczenia, mate stg¢zenie sodu, hipoglikemia (bardzo male stezenie cukru we krwi) w
przypadku pacjentow z cukrzyca, zwickszenie stezenia mocznika we krwi, zwickszenie stezenia
kreatyniny we krwi.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecejniz 1 na 1000 pacjentow):

— nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych: zwigkszenie aktywnos$ci enzymoéw watrobowych,
duze stezenie bilirubiny w surowicy,

— zaostrzenie luszczycy,

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

— zmniejszone wydalanie lub brak wydalania moczu,

— nagle zaczerwienienie twarzy iszyi,




— ostra niewydolnos$¢ nerek.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecejniz 1 na 10 000 pacjentow):

— dezorientacja,

— eozynofilowe zapalenie ptuc (rzadkityp zapalenia phic),

— zapalenie blony §luzowejnosa (obrzek lub wyciek z nosa),

— zmiany obrazu krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych i krwinek czerwonych,
zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby ptytek krwi.

Jesli wystapia takie objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
— zasinienie, dretwienie i bol palcow dloni lub stop (objaw Raynauda).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niew ymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowilub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Prenessa
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$cioznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sig¢ juz nie uzywa. Takie postepow anie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Prenessa

— Substancja czynng leku jest peryndopryl z tert-butyloaming. Kazda tabletka zawiera 4 mg
peryndoprylu z tert-butyloamina, co odpowiada 3,338 mg peryndoprylu.

— Pozostate skladniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E 460), sodu
wodoroweglan, krzemionka koloidalna bezw odna, magnezu stearynian (E 572). Patrz punkt 2
,,Lek Prenessa zawiera laktoze jednowodng is6d”.

Jak wyglada lek Prenessa i co zawiera opakowanie
Biale, podluzne, obustronnie wypukte tabletki ze sko$nie §cigtymi kraw edziamii z rowkiem
dzielacym po jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.



Opakowania: 30 tabletek w blistrach, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

Wytworeca:

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

KRKA-POLSKA Sp. zo.0.
ul. Rownolegta 5

02-235 Warszawa

Polska

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 £.6dz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z o.0.
ul. Zbgszynska 3
91-342 £.6dz

CEFEA Sp. z0.0. Sp. komandytowa

ul. Dziatkowa 56

02-234 Warszawa

SHIRAZ PRODUCTIONS Sp. z 0.0.

ul. Tymiankowa 24/28

95-054 Ksawerow

CANPOLAND SPOLKA AKCYINA

ul. Beskidzka 190

91-610 L.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 58/561/05-C
Numer pozwolenia na import rownolegly: 327/22

Data zatwierdzenia ulotki: 05.09.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



