Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Apo-Perindox, 4 mg, tabletki
Apo-Perindox, 8 mg, tabletki
tert-Butylamini perindoprilum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub 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 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 Apo-Perindox i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Perindox
3. Jak stosowac lek Apo-Perindox

4 Mozliwe dziatania niepozadane

5 Jak przechowywac lek Apo-Perindox

6 Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.  Coto jest lek Apo-Perindox i w jakim celu si¢ go stosuje

Peryndopryl jest inhibitorem konwertazy angiotensyny (ACE). Rozszerza naczynia krwionos$ne, co
utatwia sercu pompowanie krwi do ciata.

Lek Apo-Perindox jest stosowany:

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

- w leczeniu niewydolno$ci serca (stanu, kiedy serce nie jest w stanie pompowac wystarczajace;j
iloéci krwi, aby zaspokoi¢ potrzeby organizmu)

- aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia incydentow sercowych, takich jak zawat migénia sercowego
U pacjentow ze stabilng choroba niedokrwienng serca (stanu, w ktérym dopltyw krwi do serca
jest zmniejszony lub zablokowany), po przebytym zawale serca i (lub) po zabiegu
chirurgicznym majacym na celu poprawienie doptywu krwi do serca w wyniku rozszerzenia
zaopatrujacych je naczyn krwionosnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Perindox

Kiedy nie stosowaé leku Apo-Perindox

— jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl z tert-butyloaming lub na inne inhibitory ACE, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

— jesli u pacjenta wystapita w przesztosci reakcja nadwrazliwos$ci z Swiszczacym oddechem,
obrzekiem twarzy, jezyka i gardta, silnym $wigdem lub cigzka wysypka skorng po zastosowaniu
inhibitora ACE, lub jesli obrzgk naczynioruchowy wystapit u kogo$ z rodziny lub u pacjenta
stwierdzono kiedykolwiek obrze¢k naczynioruchowy z jakiejkolwiek przyczyny;



— po 3 miesigcu cigzy (wskazane jest takze unikanie stosowania leku Apo-Perindox 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.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Apo-Perindox nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:

— wystepuje zwezenie aorty (zwezenie gldwnego naczynia krwiono$nego wychodzacego z serca)
lub kardiomiopatia przerostowa (choroba migs$nia sercowego), lub zwezenie tetnicy nerkowej
(zwezenie tetnicy doprowadzajacej krew do nerki)

— wystepuja inne choroby serca

— wystepuja choroby watroby

— wystepuja choroby nerek lub gdy pacjent jest dializowany

— wystepuja kolagenozy (choroba tkanki tacznej), takie jak toczen rumieniowaty uktadowy lub
twardzina

— wystepuje cukrzyca

— stosowana jest dieta z ograniczeniem soli lub przyjmowane sg substytuty soli zawierajace potas,

— planowany jest zabieg chirurgiczny lub znieczulenie ogdlne

— bedzie przeprowadzany zabieg usunigcia cholesterolu z krwi za pomoca specjalnego urzadzenia
(afereza LDL)

— bedzie przeprowadzane leczenie majace na celu zmniejszenie alergii na jad pszczoty lub osy

— ostatnio wystepowata biegunka lub wymioty lub gdy pacjent jest odwodniony

— lekarz powiedzial, Ze u pacjenta wystepuje nietolerancja na niektére cukry

— jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
rowniez jako sartany — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent
ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca.
- aliskiren.”
Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci§nienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Apo-Perindox”.
— pacjent jest rasy czarnej i moze wystgpowaé wyzsze ryzyko wystapienia obrzeku
okotoruchowego - peryndopryl moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia krwi niz u
pacjentow innej rasy.

Obrzek naczynioruchowy

U pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym peryndoprylem, raportowano wystapienie obrzgku
naczynioruchowego (ci¢zka reakcja alergiczna z obrzgkiem twarzy, ust, jezyka lub gardia
utrudniajagcym potykanie lub oddychanie), mogacego wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia. Jesli
u pacjenta wystgpig takie objawy, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Apo-Perindox i natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem. Patrz punkt 4.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka jest (lub przypuszcza, ze moze by¢) w cigzy. Nie zaleca
si¢ stosowania leku Apo-Perindox we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3
miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt
Cigza).

Dzieci i mlodziez
Leku Apo-Perindox nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.



Apo-Perindox 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.

Na leczenie lekiem Apo-Perindox mogg mie¢ wptyw inne leki. Lekarz prowadzacy byé moze bedzie

musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne $rodki ostroznosci. Moga to byc¢:

— inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego krwi, w tym antagonisci receptora
angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB), aliskiren, (patrz rowniez informacje
zawarte w punktach ,.Kiedy nie stosowac leku Apo-Perindox” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki
ostrozno$ci”) lub leki moczopedne (leki, ktore zwigkszajg ilos¢ moczu wytwarzanego przez nerki)

— leki moczopedne oszczedzajace potas (np. triamteren lub amiloryd); suplementy potasu i
Substytuty soli zawierajgce potas

— leki moczopedne oszczedzajace potas stosowane w leczeniu niewydolnosci serca, np. eplerenon i
spiranolakton w dawkach pomiedzy 12,5 mg i 50 mg na dobg

— lit stosowany w leczeniu manii lub depresji

— niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen), stosowane w celu tagodzenia bolu lub duze
dawki aspiryny

— leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insuliny lub metformina, gliptyny takie jak linagliptyna,
saksagliptyna, sytagliptyna, wildagliptyna)

— baklofen (stosowany w sztywnosci mig¢sni w chorobach takich, jak stwardnienie rozsiane)

— leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, niepokdj, schizofrenia, itd.
(trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne)

— leki immunosupresyjne (leki, ktore ostabiaja mechanizm obronny organizmu) stosowane w
leczeniu chor6b autoimmunologicznych lub podawane po przeszczepieniu narzadu (np.
cyklosporyna, takrolimus)

— trimetoprim (stosowany w leczeniu zakazen)

— estramustyna (stosowana w leczeniu nowotworow)

— allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej), prokainamid (stosowany w leczeniu
zaburzen rytmu serca)

— leki rozszerzajace naczynia krwionosne, w tym azotany, heparyna (stosowana w celu zmniejszenia
gestosci krwi)

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

— sole ztota, szczegblnie podawane dozylnie (stosowane w leczeniu objawow reumatoidalnego
zapalenia stawow)

Apo-Perindox z jedzeniem, piciem i alkoholem
Spozywanie alkoholu podczas przyjmowania leku Apo-Perindox moze powodowaé zawroty gtowy.
Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem w kwestii dopuszczalno$ci spozywania alkoholu.

Zalecane jest przyjmowanie leku Apo-Perindox przed positkiem.

Cigza 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, jesli pacjentka sadzi, ze jest w cigzy (lub moze zaj$¢ w cigzg). Lekarz
zwykle zaleci przerwanie stosowania leku Apo-Perindox przed zaj$ciem w cigze lub od razu, gdy
pacjentka dowie sie, ze jest w cigzy i1 doradzi stosowanie innego leku zamiast leku Apo-Perindox.
Lek Apo-Perindox nie jest zalecany we wczesnej cigzy i nie powinien by¢ stosowany, jesli pacjentka
jest w cigzy dluzej niz 3 miesigce, poniewaz lek ten na tym etapie moze by¢ szkodliwy dla dziecka.



Karmienie piersiq

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersig.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Apo-Perindox u matek karmigcych piersig. Jesli pacjentka zdecyduje
si¢ karmi¢ piersia, szczegolnie jesli dziecko jest noworodkiem, lub urodzito si¢ jako wczesniak, lekarz
moze wybra¢ inne leczenie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Apo-Perindox zwykle nie wptywa na koncentracje, ale u niektorych pacjentow mogag wystapic
zawroty gtowy lub ostabienie z powodu niskiego ci$nienia krwi. Jesli u pacjenta wystepuja takie
objawy, wowczas zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

Lek Apo-Perindox zawiera laktoze
Tabletki zawierajg laktozg. Jezeli lekarz powiedzial pacjentowi o nietolerancji niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Apo-Perindox

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

Tabletk¢ nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody, najlepiej codziennie o tej samej porze dnia, rano,
przed positkiem. Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce dla pacjenta.

Zalecane dawkowanie:

Wysokie cisnienie tetnicze krwi: zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa i podtrzymujaca wynosi 4
mg raz na dobe. Po miesigcu stosowania dawke mozna zwiekszy¢ do 8 mg na dobe, w zaleznos$ci od
reakcji na leczenie. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 8 mg raz na dobg.

U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 2 mg raz na
dobe. Po miesigcu stosowania dawke mozna zwigkszy¢ do 4 mg raz na dobe, a p6zniej do 8 mg raz na
dobe jesli to konieczne.

Niewydolnosé serca: zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 2 mg raz na dobe. Po 2
tygodniach stosowania dawke mozna zwigkszy¢ do 4 mg raz na dobe, ktora jest maksymalng zalecang
dawka w leczeniu niewydolnosci serca.

Stabilna choroba niedokrwienna serca: zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 4 mg raz na
dobg. Po 2 tygodniach stosowania dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 8 mg raz na dobg, ktora
jest maksymalng zalecang dawka w tym wskazaniu.

U pacjentow w wieku powyzej 65 lat zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa Wynosi 2 mg raz na
dobe. Po tygodniu stosowania dawke mozna zwigkszy¢ do 4 mg raz na dobg, a po kolejnym tygodniu
do 8 mg raz na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Apo-Perindox
W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek, nalezy niezwtocznie si¢ uda¢ si¢ do najblizszego oddziatu
ratunkowego lub skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Najbardziej prawdopodobnym objawem przedawkowania jest niskie cisnienie tetnicze, ktore moze
powodowa¢ zawroty gtowy lub omdlenie. W takiej sytuacji moze pomdc potozenie sie z
uniesionymi nogami.



Pominiecie zastosowania leku Apo-Perindox

Wazne jest, aby lek przyjmowa¢ codziennie, wtedy jego dziatanie jest lepsze. Jednakze, w przypadku
pominiecia dawki leku Apo-Perindox, nalezy przyja¢ kolejna dawke o zwyktej porze. Nie nalezy
stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Apo-Perindox
Poniewaz leczenie lekiem Apo-Perindox jest zwykle dlugotrwate, przed zaprzestaniem
przyjmowania tego leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

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

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

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych

nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

— obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy), (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”),

— ciezkie zawroty gtowy lub omdlenia spowodowane niskim ci$nieniem Krwi,

— nienaturalnie szybkiej lub nieréwnej czynnosci serca lub bolu w piersiach (dusznica) lub atak
Serca,

— stabos¢ rak lub ndg Iub trudnosci w méwieniu, ktore moga by¢ objawami wystgpienia udaru,

— nagla dusznos$¢, bol w klatce piersiowej, skrocenie oddechu lub trudnosci z oddychaniem (skurcz
oskrzeli),

— zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol brzucha i plecow z towarzyszacym bardzo
ztym samopoczuciem,

— zazoblcenie skory lub oczu (z6ttaczka), ktére moze by¢ objawem zapalenia watroby,

— wysypka skorna, ktora czgsto rozpoczyna si¢ od czerwonych swedzacych plam na twarzy,
ramionach lub nogach (rumien wielopostaciowy).

Nalezy przerwacé stosowanie leku i poinformowa¢é lekarza jesli wystapi jedno z nastepujacych
dzialan niepozadanych:
— niewydolnos$¢ nerek,
— zmiany w wynikach badan laboratoryjnych takie jak zwigkszone st¢zenie potasu we
krwi przemijajace po zakonczeniu leczenia lub niskie stgzenie sodu,
— zapalenie ptuc (eozynofilowe zapalenie ptuc),
— siniaki lub krwawienie niewiadomego ochodzenia,
— nawracajaca gorgczka lub zakazenia
— nasilone uczucie zmegczenia lub dusznosé,
— zmiany w obrazie morfologicznym krwi, takie jak zmniejszona liczba biatych i czerwonych
ciatek krwi, zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby ptytek krwi.

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 0sob):

—  bol glowy,

— zawroty glowy,

— zaburzenia rownowagi,

— uczucie mrowienia lub dre¢twienia rak Iub stop,

— zaburzenia widzenia, szum uszny (dzwonienie, brz¢czenie, trzeszczenie, stukanie w uszach),



—  kaszel,

— skrocenie oddechu (dusznoscé),

— zaburzenia zotadka i jelit (nudnos$ci, wymioty, bol brzucha, zaburzenia smaku, niestrawnosc,
zaburzenia trawienia, biegunka i zaparcia),

— reakcje nadwrazliwosci (takie, jak wysypka, $wiad),

— kurcze migs$ni,

— ostabienie.

Niezbyt czesto(moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 0séb):

— zaburzenia nastroju,

— zaburzenia snu,

— suchos¢ blony sluzowej jamy ustnej,

— intensywne swedzenie lub pokrzywka,

— tworzenie si¢ skupisk pecherzy na skorze,

— zaburzenia czynnosci nerek,

— zaburzenia wzwodu,

— nadmierne pocenie sig,

— zwigkszenie liczby eozynofili (rodzaj biatych ciatek krwi),

— sennosc¢,

— omdlenie,

— kotatanie serca,

— czestoskurcz serca,

— zapalenie naczyn krwiono$nych,

— reakcje nadwrazliwosci na $wiatto stoneczne (zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne),

— bdl stawdw,

— b6l migsni,

— bol w klatce piersiowe;,

— zke samopoczucie,

— obrzgk obwodowy,

— goraczka,

— upadek,

— zmiany w wynikach badan laboratoryjnych: hipoglikemia (bardzo niskie stezenie cukru we
krwi) u pacjentéw z cukrzyca, zwickszone stezenie mocznika we krwi i zwigkszone stezenia
kreatyniny we Krwi.

Rzadko (moze dotyczyé mniej niz 1 na 1000 0séb):
Zmiany w wynikach badan laboratoryjnych: zwiekszone stezenie enzymoéw watrobowych, wysokie
stezenie bilirubiny w surowicy krwi.

Bardzo rzadko (moze dotyczyé mniej niz 1 na 10000 osdb):
— dezorientacja,
— niezyt nosa (zapalenie btony §luzowej nosa),

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ul. Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.



mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac¢ lek Apo-Perindox

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszCzonego na opakowaniu zewngtrznym
po okresleniu ,,Termin waznosci:” (EXP:). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apo-Perindox
— Substancja czynna leku jest peryndopryl z tert-butyloaming.
— Pozostale sktadniki to: laktoza bezwodna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Apo-Perindox i co zawiera opakowanie

Apo-Perindox, 4 mg: biate, podtuzne, dwuwypukte tabletki z wyrytym napisem ,,APO” po jednej
stronie oraz ,,PE” 1,,4”, miedzy ktérymi znajduje si¢ rowek dzielacy, po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Apo-Perindox, 8 mg: biate, podtuzne, dwuwypukte tabletki z wyrytym napisem ,,APO” po jednej
stronie oraz ,,PE” 1,,8”, miedzy ktérymi znajduje si¢ rowek dzielacy, po drugiej stronie.
Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

Lek Apo-Perindox jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 30 lub 90 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny
Apotex Europe B.V.
Darwinweg 20

2333 CR Leiden
Holandia

Wytworca:

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2015



