ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Trandogen, 0,5 mg, 2 mg, kapsutki twarde
(Trandolaprilum)

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisarigisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jéli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Trandogen i w jakim celg gb stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Trandogen
Jak stosowelek Trandogen

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Trandogen

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ocousrLNE

1. Co to jest lek Trandogen i w jakim celu i go stosuje

Trandolapryl, substancja czynna leku Trandogerezgalo grupy lekéw nazywanych inhibitorami
konwertazy angiotensyny (oktanych rownie inhibitorami ACE). Inhibitory ACE zmniejszaj
napkcie naczy krwionasnych, co utatwia pracserca polegaga na pompowaniu krwi do gych
czesci ciata. Pomaga to w obr@niu cénienia ttniczego krwi.

Lek Trandogerest stosowany w leczeniu nagfienia ttniczego. Mae by takze stosowany w celu
zapewnienia ochrony serca po przebytym zawale serca

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trandogen

Kiedy nie stosowa leku Trandogen

- jedli pacjent ma uczulenie na trandolapryl, inne A@Eibitory (np. peryndopryl lub ramipryl) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku fwignionych w punkcie 6)

- jedli u pacjenta wysipit kiedykolwiek stan nazywany olgirem naczynioruchowym (obgk
dioni, twarzy, ust,gzyka lub gardta z trudoiami w potykaniu lub oddychaniu, z mavym
wystgpieniem swdzacej wysypki lub pokrzywki) lub obekiem Quinckego (jest to skérna reakcja
alergiczna o gizkim przebiegu) po zastosowaniu inhibitora ACE

- jedli u pacjenta lub u kogokolwiek z jego rodziny wasit obrzck naczynioruchowy

- jedli pacjentka jest w 3 lub dalszym migsii chzy (wskazane jest tak unikanie stosowania leku
Trandogen we wczesnych migshch cyzy — patrz punkt giza)

- jedli pacjent ma cukrzyg updledzory czynndé nerek lub jest leczony lekiem oliajacym
cisnienie krwi zawierajcym aliskirenem.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpogzxiem stosowania leku Trandogen riglemowit to z lekarzem lub farmaceut



- jesli pacjent niedawno rozpogizstosowanie lekow moczegnych lub stosowat je
przez diugi czas; stosuje diei matej zawartéi soli, cierpi lub cierpial na ¢ikie i
diugotrwate wymioty lub biegurkdub jest odwodniony. Pacjent jest bardziej aarsy na
bardzo duay spadek @nienia krwi (niedodnienie), kiedy zaczyna przyjmow#abletki, ktore
mog powodowa omdlenia lub zawroty gtowy,

jesli pacjent zostat poinformowanye wystpuje u niego zwzenie naczg krwionasnych
jednej lub obu nerek,

jesli u pacjenta wystpuje zwezenie jednej z zastawek serca (gzenie aorty ) lub zezenie
odptywu z lewej komory serca . Nie najewtedy stosowaleku Trandogen. Lekarz zmieni
lek na bardziej odpowiedni dla pacjenta,

jesli u pacjenta stwierdzono chorgbazywan kolagenoz naczy (okreslang rowniez
choroly tkanki hcznej, np. toczelub twardzina). Pacjent jest bardziej ramay na zmiany w
krwi, ktére mog doprowadzt do rozwoju zakzenia,

jesli pacjent jest pochodzenia Afro-Karaibskiego . Dalandogen mie by¢ mniej skuteczny
w obnizaniu cénienia krwi lub mae zwicksza ryzyko wysgpienia obrzku
naczynioruchowego,

jesli pacjent choruje na cukrzycTrandogen mae spowodowazbyt duze obnizenie s¢zenia
glukozy we krwi,

jesli u pacjenta wystpuje niewydolnéc¢ serca lub marské watroby z obrzkami, ktére mog
wystepowa rowniez wokoét zotadka . Pacjent jest bardziej naoay na bardzo diy spadek
cisnienia krwi (niedodinienie), kiedy zaczyna przyjmowé#abletki, ktére mogpowodowé
zawroty gtowy lub omdlenia,

jesli pacjent ma problemy z naczyniami krwigngmi wewrgtrz mézgu lub miat udar mézgu,
poniewa bedzie on wymagascistego nadzoru lekarza na pettal leczenia oraz gdy dawka
leku zostanie zmieniona,

jesli pacjent jest dializowany , poniewancze by on naraony na ryzyko wysipienia
powaznych reakcji alergicznych (niektére rodzaje btoalidacyjnych mog nie by
odpowiednie). Mae by koniecznéciste monitorowane stanu pacjenta przez lekarza.
jesli pacjent ma inne problemy zatvoba lub nerkami, w tym, j@i pacjent przebyt przeszczep
nerki .

jesli pacjent ma ponad 70 lat i ma zbytglhpoziom kwasu we krwi (kwasica metaboliczna).
Moze to zweksz& stzenie potasu we krwi, co me powodowaé problemy z sercem,

jesli pacjent jest leczony lekiem, ktéry ostabia odjexz immunologicza,

jesli u pacjenta wykonywana jest afereza lipoprotemadej gstasci (LDL) (mechaniczne
usuwanie cholesterolu z krwi),

jesli u pacjenta planowane jest leczenie odcagkaw celu zmniejszenia alergii nagdlenie
(np. pszczoty lub osy).

jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nagtujacych lekéw stosowanych w leczeniu
wysokiego dnienia krwi:

- antagonici receptora angiotensyny Il (ARB — ang, angioterkreceptor blocker) (znane
jako sartany — np. walsartan, telmisartan, irbasdytw szczego6lrioi gdy u pacjenta
wystepuja problemy z nerkami spowodowane przez cukgzyc

- aliskiren.

Lekarz w regularnych odgtach czasu ni@ sprawdz&afunkcjonowanie czynrigi nerek, poziom
cisnienia krwi oraz ilé¢ elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz take informacje w rozdziale: ,Kiedy nie stosoéMeku Trandogen”.

Pacjentki, ktéregw cigzy (lub mog zajé¢ w cigze) musz powiedzi€ o tym lekarzowi. Nie zaleca
si¢ stosowania leku Trandogen w pierwszych miesth cyzy i nie wolno go stosowgpowyzej
trzeciego miesgica cihzy, gdyz moze powanie zaszkodZzidziecku (patrz punkt ,Gia").




Podczas stosowania leku Trandogen
Jeili u pacjenta wysipi ktérykolwiek z pontszych objawdw, nalg natychmiast poinformowa
lekarza:

» Zawroty gtowy lub omdlenia po zastosowaniu pienjystzavki leku. U niektérych pacjentéw
wystepuja zawroty gtowy, ostabienie, omdlenia lub nuétigpo zastosowaniu pierwszej
dawki lub po jej zwgkszeniu.

» Nagly obrzk warg, gzyka, twarzy, gardta lub szyi, czasemzakitoni i stopswiszczcy
oddech lub chrypka. Stan ten nazywany jestgdiem naczynioruchowym. M@ wystpic¢
on w kadym momencie w trakcie leczenia.

» B0l brzucha, czasem ta& nudnéci lub wymioty. Maze by¢ to objaw obrzku
naczynioruchowego wotadku (obrzk naczynioruchowy jelit).

* Wysoka temperatura, bél gardfa lub owrzodzenia jastpej (mog to by objawy zakaenia
wywotane obniong liczbg biatych krwinek).

e ZazOfcenie skory i biatek oczuditaczka) lub wzrost aktywroi enzymdw witrobowych
obserwowany w badaniach krwi. Mptp by¢ objawy choroby wtroby.

e Uporczywy kaszel.

Jesli pacjent wymaga operacji luletizie miat znieczulenie, powinien powiaddnekarza,
dentyst lub personel szpitala o stosowaniu leku Trandogeniewa stosowanie w tym
czasie leku Trandogen mmspowodowadalsze obrienie cénienia ttniczego.

Lekarz mae przeprowadzibadania krwi przed rozpogziem leczenia a podczas leczenia
monitorowa Stzenie potasu we krwi i czynsédnerek

Lek Trandogen a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwawniez tych, ktére wydawane

sa bez recepty, preparatach ziotowych lub naturalnifdiery pametac, aby poinformowélekarza o

przyjmowaniu trandolaprilu, $#i podczas leczenia lub wkrétce po zékpeniu leczenia

trandolaprilem pacjent otrzymuje inny lek. Lekaraze zmiené dawlke i / lub podp¢ innesrodki
ostraznosci.

Szczegolnie wane jest poinformowanie lekarzasgljgpacjent przyjmuije:

- inne leki stosowane w leczeniu ndd@&@nia ttniczego, poniewamoze to nasiléa dziatanie leku

Trandogen,

- leki moczogdne oszcgdzajce potas, takie jaj spironolakton, amiloryd i trienen lub
kanrenonian potasu i suplementy potasuzgdgg:s one spowodowawzrost poziomu potasu w
organizmie,

- diuretyki petlowe, takie jak torsemid i furosemid oraz tiazydoleki moczopdne, takie jak
chlorotiazyd i bendroflumetiazyd, ponieivanoga one spowodow@powane spadek énienia
krwi,

- przeciwzapalne leki przeciwbélowe ( NLPZ - np. ibofien, diklofenak, indometacyna, kwas
acetylosalicylowy i inhibitory COX - 2), mggpne zmniejszadziatanie leku Trandogen,

- lit, lek stosowany w leczeniu zabufzpsychicznych, poniewal randogen mze zwiksza
stezenie leku w organizmie,

- trgjpiericieniowe leki przeciwdepresyjne ( np. amitryptylidasulepin), wymienione leki mag
nasila dziatanie leku Trandogen,

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak imsay glibenklamid lub gliklazyd), lek

Trandogen mze spowodowazbyt duze obnizenie s¢zenia glukozy we krwi,

- leki zobogtniajagce sokzotadkowy, stosowane w celu ztagodzenia niestrasnoie naley
stosowa ich w chgu 2 godzin od zastosowania leku Trandogen. Wytdikafaktu,ze leki
zobogtniajace mog zatrzyma wchtanianie leku Trandogen.

- allopurynol (stosowany w dnie moczanowej) lub piokenid (stosowany przy zaburzeniach rytmu
serca), poniewamog; one zweksza ryzyko wysgpienia niskiego poziomu biatych krwinek w
organizmie,



- leki immunosupresyjne (np. cyklosporyna), ktéreigap odpowied immunologiczia organizmu
, leki steroidowe (np. prednizolon , hydrokortyzdut) leki przeciwnowotworowe (cytostatyki ),
poniewa mog one zwgksza ryzyko wysgpienia niskiego poziomu biatych krwinek w
organizmie,

- leki zawierajce efedryn, noradrenalia (norepinefryr) lub adrenalia (epinefryr), gdyz
zmniejszag one efekt dziatania leku Trandogen,

- leki zawierajce aurotiomalat sodu (ztoto), poniewaog one zweksza ryzyko wysgpienia
dziatax niepazgdanych,

- opiaty (silne leki przeciwbdlowe ), takie jak metad kodeina i morfina, poniewanog one
spowodowa spadek ginienia krwi,

- leki przeciwpsychotyczne, takie jak chlorpromazyi@ydazyna, flupentiksol poniewanogs one
spowodowad spadek @inienia krwi, antagonigtreceptora angiotensyny Il (ARB) lub aliskiren
(patrz take informacje w punktach: "Kiedy nie stosaweku Trandogen" i "Ostrzenia isrodki
ostraznosci).

Nalezy skontaktowad si¢ z lekarzem i poinformowago o przyjmowaniu wiej wymienionych lekow.
Moze zachod#i koniecznéé¢ dostosowania dawki.

Trandogen z alkoholem

Spazywanie alkoholu nasila dziatanie leku Trandogenigdgace cénienie ttnicze krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdga le

Ciaza

Nalezy poinformowd lekarza, jéli uwaza sk, ze jest s} w cigzy (lub planuje si ciaze). Lekarz
powinien doradz odstawienie trandolaprilu przed &&@gm w cize lub w momencie, gdy pacjentka
dowie s¢ 0 ciazy i zalect stosowanie innego leku w zggstwie trandolaprilu. Trandolapril nie jest
zalecany we wczesnym okresieayi i nie maze byt zazywany powyej 3 miesica chzy, gdyz moze
to spowodowé powazne wady dziecka, jeli jest stosowany powsj 3 miesica chzy.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowd lekarza o karmieniu pietslub o rozpoczciu karmienia piergi Tranlapril nie

jest zalecany u kobiet kargaiych i lekarz powinien zaleciwybor innego rodzaju leczeniazggi

pacjent zamierza w dalszymygu karmé piersi. Ma to szczegolne znaczenie w przypadku karmienia
noworodkéw lub wezaniakow.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

U niektorych osob lek trandolapril mewywolywa zawroty gtowy, omdlenia lub uczucie
zmeczenia, zwtaszcza na patizu leczenia. Nie nalgy prowadzé pojazdéw mechanicznych,
obstugiwa maszyn ani wykonywéjakichkolwiek innych czynnici wymagagcych wzmaonej
uwagi w cigu kilku godzin po przyiciu pierwszej dawki lub po kdym zwickszeniu dawki. Naley
poczeké i zaobserwowa jaki wptyw na pacjenta ma przyjmowanie leku.

Lek Trandogen zawiera laktoz.
Jeili u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono nietolerangjektorych cukréw, przed zgciem tego leku
powinien skontaktowasi¢ z lekarzem.

Lek Trandogen (dawki: 0,5 mg i 2 mg) zawieraotcien pomaranczowg (E110).
Barwnik ten mae wywolywa reakcje alergiczne.

3. Jak stosowé lek Trandogen



Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥Yieraatpliwosci
nalery zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Kapsutki naley potykat w catdci, bez rozgryzania, popigg szklanlg wody. Kapsutki nalgy
przyjmowa zawsze o tej samej porze doby.

Liczba zaywanych kapsutek zatg od tego, z jakiej powodu prowadzone jest leczelddi pacjent
przyjmowat leki moczogdne przed rozpoeziem stosowania leku Trandogéekarz mae zaleat
zmniejszenie dawki leku moczggnego, a nawet jego odstawienie.

Dorosli:

Wysokie cfnienie #tnicze (naddfnienie fetnicze):

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 0,5 mg raz na dgll_ekarz prawdopodobnie zaleci gk$zenie
tej dawki do 1-2 mg na debDawka maksymalna wynosi 4 mg na ¢ob

Pacjenci z niewydoln€tig serca i wysokim ghieniem gtniczym:
Leczenie bdzie rozpoczynane w warunkach szpitalnych. Zaledanwea pocatkowa wynosi 0,5 mg
raz na dob.

Leczenie po przebytym zawalegsmia sercowego:

Zazwyczaj leczenie rozpoczyng fiz w trzeciej dobie po przebytym zawalectmia sercowego,
przewanie od malej dawki wynogzej 0,5 mg na dab Lekarz prawdopodobnie zaleci stopniowe
zwiekszenie tej dawki do dawki maksymalnej wyrgesg 4 mg na dod

Dawka dla dorostych leczonych wanéej lekami moczopdnymi (diuretykami):

Leczenie lekami moczednymi naley przerwa co najmniej 72 godziny (3 doby) przed
rozpoczciem stosowania leku Trandogeftub) leczenie mge by rozpoczynane od dawki 0,5 mg
raz na dob. Nastpnie dawka zostanie dostosowana, wzaéci od wynikow leczenia.

Pacjenci w podesziym wieku:

Nie ma konieczn&i zmniejszenia dawki, §# czynnas¢ nerek jest prawidtowa. ekarzdrie
kontrolow& cisnienie ttnicze krwi oraz czynnig nerek podczas leczenia.

Nalezy jednak zachow@ostraznosé, jesli pacjent otrzymuje jednocgeie leki moczopdne lub w
przypadku zaburzeczynndgci serca, wtroby lub nerek.

Stosowanie u dzieci i mtodzizy:
Nie naley stosowa leku Trandogen u dzieci.

Pacjenci z zaburzeniami czynngci nerek:
Lekarz dostosuje dawhkv zaleznosci od wynikéw bada laboratoryjnych (0,5 - 1 mg na dgb
Pacjenci dializowani: 0,5 mg na dob

Pacjenci z zaburzeniami czynngci watroby:
Dawka pocatkowa wynosi 0,5 mg na debNastpnie lekarz mee dostosowadawle w razie
potrzeby.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Trandogen

W przypadku zastosowania zbytzgydawki leku i ztego samopoczucia naleskontaktowa si¢ z
lekarzem, szpitalem lub aptgk

Objawy przedawkowania to: znaczne ctemie cgnienie ttniczego krwi, wstrgs , spowolnienie
procesow m$lowych (letarg), wolnectno, zaburzenia elektrolitowe i pogorszenie czyonoerek.

Pominigcie zastosowania leku Trandogen
Nie nalery stosowd dawki podwdéjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Trandogen



Wazne jest, aby przyjmowakapsutki do czasu, gdy lekarz zaleci przerwarsedaia. Nie natey
przerywd leczenia, jéli pacjent czuje silepiej. Po przerwaniu stosowania leku, stan zdaawaze
ulec pogorszeniu.

W razie wgtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aglewrécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazagdane
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Nalezy natychmiast przerwat stosowanie leku Trandogen, j@i wystapi ktérykolwiek z
nastepujacych dziataa niepazadanych oraz uda sie do szpitala lub zasggnaé porady lekarza:

Rzadkie dziatania niepdadane (mogy wystpi¢ u 1 na 1000 oséb):

swzrost liczby zakaen, takich jak gogczka, silne dreszcze , bol gardta lub owrzodzeamayjustnej
(moze to oznaczg zmniejszenie liczby biatych krwinek w organizmie

* nagta zap&, dretwienie lub ostabieniegk i ndg, bole gtowy, zawroty gtowy i dezorientacja,
zaburzenia widzenia, trudém w potykaniu , niewyrana mowa lub utrata mowy (mgto by¢ objawy
udaru mézgu lub mini udaru spowodowanego zakrzdpbrkrwawieniem skutkugym doptywem
krwi do cz$ci mézgu )

» uczucie azkosci lub ucisku na klatk piersiowg z bélem w klatce piersiowej i skréceniem oddechu
podczaswiczer (mog to by oznaki probleméw z sercem, takich jak dusznica)

* nagty bol w klatce piersiowej, ktory me rozprzestrzengasie do szyi lub ramienia, z uczuciem
duszndci (mog; to by¢ objawy zawatu serca lub innych probleméw z sercem)

* nieregularne bicie serca , szybkie lub wolnéj jest szybkie, pacjent nze cz« tomotanie w klatce
piersiowej (mae to wywota nieregularne obraz w zapisie EKG)

* zmniejszenie wydolni pracy serca, ktdre me powodowa zmeczenie, ostabienie i/lub
zatrzymanie ptynéw z obgkiem ndg i kostek, trudreiami w oddychaniu , w tym odkrztuszaniem
wodnistej lub pienistej flegmy

» krwawe wymioty (mana zauway¢ czstki, ktére wyghdaja jak fusy)

* zazOlcenie skory i bialek oczu, ciemne zabarwienie ropblade stolce, z¢ozenie, gagczka,
nudndci, ostabienie, sensoé, bole brzucha, wyniki badgokazuj zaburzenia czynrioi watroby
lub wysokie sgzenie bilirubiny we krwi (ktére magby¢ objawami problemow z ytrobg lub
zablokowaniem przewodtbiciowego )

* nagty obrzk warg, pzyka, twarzy, gardta lub szyi, ktére seoprowadz do trudndci w potykaniu
lub oddychaniu lub czerwone sdezace obrzki znane jako pokrzywka 440 objawy reakcji
alergiczne))

« produkowanie niewielkiej ilgci moczu lub brak produkcji moczu etny mocz lub krew w moczu,
b6l podczas oddawania moczu lub bol w dole pleadagf to by¢ oznaki powanych problemow z
nerkami)

» wady wrodzone, w tym choroby skory i nieprawidetworzenie si naczyi krwionasnych

* zmeczenie, dusznig, zimne ece i stopy oraz bladé skory, trudnéci w gojeniu s¢ ran (mae to
oznaczé mah liczbe czerwonych krwinek w organizmie)

Czestoéci nieznana(czgstas¢ wystepowania nie mee by okreslona na podstawie deginych danych

):

* ostabienie, siniaki niewyjaionego pochodzenia lub krwawieniestsze ni zwykle, potencjalnie
ciezkie, zakaenia ( mog to by¢ objawy silnego obienia poziomu wszystkich rodzajow komérek
krwi)

* uporczywe zaparcia z olgkiem brzucha i wymiotami (mago by objawy blokady w jelicie
cienkim)



* silny bdl brzucha, ktéry nmi@ promieniowé do plecéw (mee to by oznaka probleméw z trzugik
* stan skory z powstawaniem pawgmi pecherzy i krwawieniem w okolicy warg, oczu, jamynest
nosa i nargdow ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona ) lekkiih reakciji skérnych, ktére
zaczynaj si¢ od bolesnych czerwonych obszarow, a¢m@mse powstaj duze pecherze i kaczacy sk
zluszczaniem warstw skéry. Towarzysemu gogczka i dreszcze, bole géni i ogdlne zte
samopoczucie ( toksyczna martwica naskorka).

Inne dziatania niepazagdane to:

Czeste dziatania niepggdane (mog wystpi¢ u 1 na 10 oséb):

« zawroty gtowy lub bél gtowy

* niskie cénienie krwi

* 0g0Ine ostabienie

* kaszel, ktéremu m, ale nie musi towarzysgyprodukowanisluzu

Niezbyt caste dziatania niepdadane (mogs wystpi¢ u 1 na 100 osaéb):

* trudngci ze snem

» zmniejszenie lub brak pegu seksualnego

* sennd¢

* uczucie wirowania z zaburzeniami réwnowagi (zawigiowy)

* uderzenia garca

* duszné¢, bél gardta, przezbienie lub objawy grypopodobne (éoto oznaczainfekcje, zator lub
zapalenie drég oddechowych)

» wymioty lub problemy z jelitami, takie jak biegkm zaparcia, bél brzucha
* Swiad, wysypka

* bél plecow, skurcze rni lub bol w ekach i nogach

* trudndci w utrzymaniu erekciji

* 0g0lne zte samopoczucie

* bél w klatce piersiowej

* zatrzymywanie ptynéw, obgk rak, stop lub kostek

e uczucie bicie serca w klatce piersiowej

Rzadkie dziatania niepdadane (mogy wystpi¢ u 1 na 1000 oséb):

* uczucie pustki w gtowie lub zawroty gtowy podczestawania z pozycji siedeej lub lezgcej
(moze by to spowodowane dym spadkiem énienia krwi)

« dyskomfort lub pieczenie lub trudée w oddawaniu moczu, ze@kszenie cgstasci oddawania
moczu (mae to oznaczainfekcje nerki, pcherza moczowego lub przewodow, ktéreajezd)

» wzrost ilgci wydalanego moczu

» wysoki poziom tluszczéw, takich jak cholester@ lrwi (maze to zwiksz& ryzyko zakrzepdw)
* badania krwi mogwykazywa wysokie poziomy glukozy, kwasu moczowego i inng@hiazkéw
zawieragcych azot, niski poziom sodu albo nieprawidtowyipaz enzyméw

* zwigkszenie lub zmniejszenie apetytu

* obrzk, bole stawdw, szczegodlnie w palcach ze waglna nagromadzenie krysztatléw (dna)

* nerwowa¢, pobudzenie , niepokdj, depresja,#@avystpic¢ brak zainteresowania i entuzjazmu, lub
widzenie, czucie i styszenie rzeczy, ktérych nie ma

« omdlenia, drganie rgéni, mrowienie gk i stép

* migreny z aw lub bez, lub utrata smaku

* problemy z oczami i wzrokiem, takie jak zapalemwierzk powiek , fzawienie oczu , niewyiae
widzenie lub podwdjne widzenie

* state dzwonienie w uszach

» wysokie cénienie krwi

* spadek temperaturyk i stop lubzylaki

» krwawienie z nosa, podmienie gardfa lub katar

* obrzk btony sluzowejzotadka

* wymioty, niestrawng, suchd¢ w jamie ustnej lub wiatry



* nadmierne poceniegsi

* srebrne tarcze tuszgze na powierzchni skory (fuszczyca) lub stan zapalbrzk, zaczerwienienie,
swedzenie, tuszczeniegsskory (egzema)

* tradzik lub suché¢ skory

* ostabienie mi$ni lub bol misni, stawow i kdci. Stawy mog by¢ takze sztywne i opuchgie

* ZMeczenie

* rany

« zablokowanie lub uszkodzenie nag&ywionasnych, ktére mee prowadz do krwawienia z
naczynia krwionénego lub z powaniejszych przypadkach zniszézgtaczajca tkanke

Dziatania niepazadane o nieznanej cgstosci wystepowania (Czstos¢ wystpowania nie mge by
okreslona na podstawie dagtnych danych ):

* zwigkszenie stzenia potasu we krwi

* problemy z wag

* zwiekszenie stzenia kreatyniny, mocznika, fosfatazy alkalicznehgdrogenazy mleczanowej we
krwi

* nieprawidtowe wyniki badakrwi

* utrata wloséw

* gorgczka

» zmniejszenie iléci biatka przenoscego tlen we krwi (hemoglobina), hematokrytu

Inne dziatania niepadane byly obserwowane po przyjmowania inhibitor6@E\(innych ni
Trandogen). Cgstotliwosé ich wysgpienia nie mae by okreslona na podstawie degmnych:

* obrzk btonysluzowej jelit

* trudnaci w poznaniu lub przypominaniu sobie ludzi, gdgitgjest i jaki jest czas lub problemy z
pamkcia

* trudnaci w oddychaniu przez nos z bélem twarzy (mtmgby objawy probleméw z zatokami)
» obrzk jezyka

» wzrost krwi krwinek biatych i wzrost markeréw wewi, ktére wskazyj ze uktad odporniiowy
moze atakowa organizm.

* wysypka
Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggitane mana zgtaszéa
bezpgrednio do

Departamentu Monitorowania Nieppmlanych Dziata Produktdw Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobojczych

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

Dzieki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiccej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Trandogen

* Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

* Przechowywéaw oryginalnym opakowaniu.

* Przechowywéw temperaturze poigj 25°C.

* Nie stosowatego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wanosci 0znacza ostatni dZielanego miegta.



» Lekdw nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpatildlezy
zapyta farmaceu, jak usumc leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge
chroni srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trandogen

- Substang czynm leku jest trandolapryl

- Jedna kapsutka zawiera 0,5 mg, 1 mg, lub 2 mg tlapdylu

- Innymi skfadnikami leku s laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,Trandogen easvlaktoz”),
skrobiazelowana, kukurydziana, celuloza mikrokrystalicziajetykon, magnezu stearynian,
krzemionka koloidalna bezwodna. Otoczka kapsutwieen zelatyre, tytanu dwutlenek (E171) i
erytrozyna (E127). Ponadtoida kapsutka zawiera réwrite
0,5 mg:zétcien pomaraczowa (E110) (patrz punkt 2 ,Trandogen zawiarien
pomaraczowy”), zotcien chinolinowa (E104)
2 mg: z6kcien pomaraczowa (E110) (patrz punkt 2 , Trandogen zawigiien pomaraczows”)

Jak wyglada lek Trandogen i co zawiera opakowanie
Kazda kapsutka zawiera bialy proszek.

0,5 mg: jasnoszkartatne / ciemidtte kapsuiki
2 mg: jasnoszkartatne / jasnoszkartatne kapsufki

Doskpne opakowania: 28 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny:
Generics UK Ltd.

Station Close, Potters Bar
Hertfordshire EN6 1TL
Wielka Brytania

Wytwérca:

McDermott Laboratories Ltd. T/A Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlandia

Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park, Block 5
69300 Rodopi

Greece

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informaejezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.0.

Aleja Komisji Edukacji Narodowej 95
02-777 Warszawa

Tel: +48 22 546 64 00

Fax: +48 22 644 22 58

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2015

10



11



