Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Trandolapril Actavis, 2 mg, kapsulki, twarde
Trandolaprilum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre§cia 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Trandolapril Actavis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Trandolapril Actavis i w jakim celu si¢ go stosuje

Kapsutki Trandolapril Actavis zawierajg substancj¢ czynng trandolapryl, ktora nalezy do grupy lekow
nazywanych inhibitorami konwertazy angiotensyny (niekiedy nazywanych inhibitorami ACE). Ich
dziatanie polega na rozszerzaniu naczyn krwionosnych, co utatwia sercu pompowanie krwi

do organizmu. Pomaga to obnizy¢ cis$nienie tetnicze krwi.

Lek Trandolapril Actavis stosuje si¢ w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego (wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi). Kapsutki tez mozna stosowaé w celu zapewnienia ochrony serca po zawale migsnia
sercowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trandolapril Actavis

Kiedy nie stosowa¢ leku Trandolapril Actavis

- jesli pacjent ma uczulenie na trandolapryl lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na inne inhibitory ACE

- jesli pacjentka jest po 3 miesigcu cigzy (nalezy rowniez unika¢ stosowania trandolaprylu
we wczesnej cigzy - patrz punkt Cigza)

- jesli u pacjenta lub kogo$ z rodziny wystapity wezesniej objawy, takie jak: obrzek twarzy,
jezyka lub gardta, silny §wiad, wysypki skoérne, trudnosci w potykaniu i(lub) oddychaniu
w zwigzku z wezesniejszym leczeniem inhibitorami ACE, lub jesli objawy te wystapily
w jakichkolwiek okoliczno$ciach (stan nazywany ,,obrzekiem naczynioruchowym?).

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

W razie watpliwos$ci, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Trandolapril Actavis nalezy omowi¢ to z lekarzem lub

farmaceutg

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci serca, choroby nerek albo watroby. Moze by¢ wtedy
konieczna $cista kontrola lekarska i dostosowanie dawki leku.

- jesli pacjent cierpi na choroby nerek spowodowane zwezeniem tgtnicy w nerce.

- jesli pacjent miat niedawno przeszczepiong nerke.

- jesli pacjent jest dlugotrwale leczony diuretykami (leki moczopgdne), jesli stosuje diete
z ograniczeniem soli lub jest leczony dializami.

- jesli pacjent ma ponad 70 lat.

- jesli u pacjenta wystapily ostatnio cigezkie lub dlugotrwate wymioty lub biegunki.

- jesli pacjent jest poddawany hemodializie. Nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz
wskazane jest zastosowanie innej metody, aby zapobiec reakcjom alergicznym.

- jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie znane jako stenoza aortalna (zwezenie zastawki aorty,
jednej z zastawek serca) lub inne zwezenia powodujace wolniejszy przeptyw krwi przez serce

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie znane jako pierwotny hiperaldosteronizm.

- jesli pacjent stosuje leczenie odczulajace na jad owadow (jad pszczoty lub osy).

- jesli pacjent choruje na cukrzyce.

- jesli pacjent jest poddawany aferezie (zabieg polegajacy na przefiltrowaniu osocza krwi)
w celu zmniejszenie zbyt duzego st¢zenia lipidow we krwi.

- jesli u pacjenta wystepuje potrzeba wykonania zabiegu chirurgicznego lub znieczulenia.
Nalezy poinformowac¢ lekarza lub stomatologa o przyjmowaniu trandolaprylu.

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba zwana kolagenoza, taka jak twardzina lub toczen
rumieniowaty uktadowy. W przypadku wystapienia objawow zakazenia podczas stosowania
trandolaprylu, nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza.

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

- antagoniste receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
rowniez jako sartany — na przyktad waltarsan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca.

- aliskiren.

- jesli pacjent przyjmuje jeden z nastgpujacych lekow, wystepuje podwyzszone ryzyko
wystgpienia obrzgku naczynioruchowego (szybkie puchnigcie skory w okolicy takiej jak
gardto):

- syrolimus, ewerolimus i inne leki nalezace do klasy lekow bedacych inhibitorami mTOR
(stosowanych, aby zapobiega¢ odrzuceniu przeszczepionych organow).

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Trandolapril Actavis”

Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjentka jest w cigzy, podjerzewa, ze jest w cigzy lub planuje
zaj$¢ w cigze. Trandolapryl nie jest zalecany we wczesnej cigzy i nie moze by¢ przyjmowany po
3 miesiagcu cigzy. Stosowanie trandolaprylu przez kobiety w ciazy moze spowodowac powazne
uszkodzenia ptodu (patrz punkt Cigza).

Po zastosowaniu tego leku u pacjentdw rasy czarnej, czgsciej niz u pacjentow innych ras, wzrasta
ryzyko wystapienia obrzeku naczynioruchowego i lek ten moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu
cis$nienia.

Wazne jest, aby wyczerpujaco poinformowa

lekarza o obecnym stanie zdrowia, a takze o wszystkich problemach zdrowotnych, ktére wystapity
w przesztosci. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent kiedykolwiek zle zareagowal na lek
Trandolapril Actavis.



Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Trandolapril Actavis u dzieci.

Trandolapril Actavis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:
- suplementy potasu lub zamienniki soli zawierajace potas, diuretyki (Ieki moczopedne , w tym
leki oszczedzajace potas, takie jak: amiloryd, spironolakton i triamteren)
—1inne leki, ktore moga zwigkszy¢ poziom potasu w ciele
- heparyna (stosowana w celu rozrzedzenia krwi)
- kotrimoksazol zwany tez trimetoprymem/sulfametoksazolem.
- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej) lub prokainamid (stosowany w leczeniu
zaburzen rytmu serca)

- leki immunosupresyjne stosowane w leczeniu chorob autoimmunologicznych
(np. reumatoidalnego zapalenia stawow) lub po przeszczepieniu narzadu, leki steroidowe
(np. prednizolon, hydrokortyzon) lub leki przeciwnowotworowe

- lit (lek przeciwdepresyjny)

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, w tym leki rozszerzajace naczynia
krwiono$ne

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak insulina i pochodne sulfonylomocznika

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym aspiryna (kwas acetylosalicylowy)

- leki stosowane w leczeniu depresji lub schizofrenii

- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia t¢tniczego krwi, wstrzasu, przezigbienia i astmy
(np. (pseudo)efedryna i (nor)adrenalina)

- leki zoboje¢tniajace sok zotadkowy (stosowane w leczeniu niestrawnosci lub zgagi)

- leki stosowane najczgsciej, aby zapobiega¢ odrzuceniu przeszczepionych organdéw (syrolimus,
ewerolimus i inne lekinalezace do klasy lekéw bedacych inhibitorami mTOR); patrz punkt
,,Ostrzezenia 1 Srodki ostroznosci”.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bgdzie musiat zmieni¢ dawke leku i(lub) zastosowac inne §rodki
ostroznosci:

Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) Iub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Trandolapril Actavis” oraz ,,Ostrzezenia
1 $rodki ostrozno$ci’).

Trandolapril Actavis z alkoholem
Zaleca sie, aby nie spozywac alkoholu podczas stosowania leku Trandolapril Actavis.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Trandolapril Actavis przed planowang cigzg lub natychmiast

po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Trandolapril Actavis. Nie
zaleca si¢ stosowania leku Trandolapril Actavis we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac
po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
przyjmowania leku Trandolapril Actavis podczas karmienia piersia, zwtaszcza w przypadku karmienia
piersig noworodka lub wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Trandolapril Actavis moze u niektérych os6b wywotywaé zawroty glowy lub omdlenia,
zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia. Objawy te moga ulec nasileniu po spozyciu alkoholu,
nawet w niewielkiej ilo$ci.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obslugiwa¢ maszyn lub wykonywaé czynnosci wymagajacych
wzmozonej uwagi przez kilka godzin po przyjeciu pierwszej dawki lub podczas zwigkszania dawki
leku Trandolapril Actavis. Nalezy zaczekac i stwierdzi¢ jakie lek wywotuje dziatanie.

W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Trandolapril Actavis zawiera laktoze jednowodng oraz czerwien Allura AC
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, powinien skontaktowac sig
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Czerwien Allura AC (E 129) moze wywotywac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Trandolapril Actavis

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy potyka¢ kapsutki bez rozgryzania, popijajac niewielka ilo$cia wody. Lek Trandolapril Actavis
mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po positku, ale zaleca si¢ przyjmowanie kapsutek codziennie
0 tej samej porze.

Liczba przyjmowanych kapsutek zalezy od choroby, z powodu ktorej pacjent jest leczony. Jesli pacjent
stosuje juz lek moczopedny lekarz moze zmniejszy¢ jego dawke lub nawet przerwaé leczenie przed
rozpoczeciem podawania leku Trandolapril Actavis. Nalezy zawsze postgpowac zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Nadcisnienie tetnicze (wysokie cisnienie tetnicze krwi)

Zalecana dawka poczatkowa to jedna kapsutka o mocy 0,5 mg raz na dobe. Zalecana dawka
podtrzymujaca to jedna kapsutka o mocy 1 mg lub 2 mg raz na dob¢. Maksymalna dawka leku
Trandolapril Actavis wynosi 4 mg na dobe.

Stan po zawale mig¢$nia sercowego

Zalecana dawka poczatkowa to 0,5 mg raz na dobg, ktora zostanie podana 3-7 dni po zawale serca.
Dawka bedzie nastepnie zwigkszona do 1 mg w kolejnej dobie, a potem stopniowo zwigkszana
maksymalnie do 4 mg na dobe.

Pacjenci z chorobami nerek

U pacjentow z tagodna choroba nerek na ogot zaleca si¢ zwykle stosowang dawke. W przypadku
ciezszej choroby nerek maksymalna dawka leku Trandolapril Actavis wynosi od 0,5 do 1 mg na dobg,
w zaleznosci od stopnia cigzkosci choroby.

Pacjenci z chorobami watroby
U pacjentéw z chorobami watroby maksymalna dawka leku Trandolapril Actavis wynosi jedng
kapsutke o mocy 2 mg raz na dobg.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Trandolapril Actavis

Moze wystapi¢ nasilony kaszel i(lub) zawroty gtowy, uczucie Igku lub omdlenie. Moze réwniez
pojawic¢ si¢ kotatanie serca, przys$pieszenie lub zwolnienie czynnosci serca oraz utrudnienie

lub przyspieszenie oddychania. Nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza lub do najblizszego
oddziatu pogotowia ratunkowego. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku i wszystkie pozostale
kapsuiki.



Pominiecie przyjecia leku Trandolapril Actavis

W przypadku pominiecia przyjecia dawki leku Trandolapril Actavis o wtasciwej porze, nalezy ja
przyjac zaraz po przypomnieniu sobie. Jednak jesli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy
przyjmowac pominietej dawki. Nie nalezy przyjmowaé podwdjnej dawki w celu uzupethienia
pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Trandolapril Actavis
Moga powroci¢ objawy choroby podstawowej. Nalezy przyjmowac lek tak dtugo, jak zaleci lekarz.
Nie nalezy przerywac leczenia dlatego, ze pacjent poczut si¢ lepie;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

W przypadku wystapienia wysypki, pecherzy lub innych zmian na skorze, oczach, w jamie
ustnej lub na narzadach plciowych, Swiadu lub wysokiej temperatury, nalezy przerwaé
stosowanie leku Trandolapril Actavis i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza w przypadku wystgpienia:

- obrzeku twarzy, jezyka i (lub) gardta, silnego zaczerwienienia skory (pokrzywka)
i(lub) trudnosci w potykaniu i(lub) oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)

- zlego samopoczucia po przyjeciu pierwszej dawki (niektdre osoby reaguja na pierwsza dawke
silnymi zawrotami glowy, ostabieniem, omdleniem i wymiotami)

- licznych zakazen przebiegajacych z bélem gardta lub owrzodzeniem blony sluzowej jamy
ustnej lub latwiejszego powstawania siniakéw podczas stosowania tego leku.

- ciezkie reakcje skorne, w tym wysypka, owrzodzenia jamy ustnej, pogorszenie wczesniej
istniejacych chorob skory, zaczerwienienie, pecherze lub odwarstwienie skory (takie jak: zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka lub rumien wielopostaciowy).

Informowano o nastepujacych dziataniach niepozadanych:

Czesto (mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 10 0sob):
- zawroty gtowy/uczucie ,,pustki” w glowie
- bol gtowy

- biegunka

- wymioty

- kaszel

- omdlenie podczas wstawania
- zaburzenia dotyczace nerek
- ostabienie lub utrata sity.

Niezbyt czesto (mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 100 osob):
- zmiany nastroju
- dretwienie lub mrowienie dtoni i stop
- zawroty glowy/uczucie wirowania
- zaburzenia smaku

- zaburzenia snu

- zaburzenia dotyczace serca, takie jak bole w klatce piersiowe;j, atak serca, dtawica, zaburzenia
serca, nieregularna lub szybka czynnos¢ serca

- zakazenia gornych drog oddechowych

- wyciek z nosa lub niedrozny nos
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duszno$¢

zapalenie zatok

bol gardta, chrypka

objaw Raynauda (blednigcie lub sinienie palcow u rak i stop, uczucie ich zigbniecia

lub dretwienia)

nudnosci

niestrawno$¢ i bole zoladka
zaparcia

jadlowstret

wysypka

$wiad

impotencja

zmeczenie

ostabienie (zte samopoczucie)
bol w klatce piersiowe;j
opuchniecie

zte samopoczucie

zwickszenie stezenia potasu, kreatyniny lub mocznika we krwi
zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych

zapalenie jezyka i jamy ustnej

zaburzenia dotyczace snu (bezsennosc¢)

obnizenie popedu piciowego

udar

bol plecow, kurcze miesni bdle rak i stop.

(mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 0s6b):
suchos$¢ w jamie ustnej
trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech

powazne reakcje alergiczne powodujace obrzgk twarzy, palcow rak/stop, jezyka lub gardta

grudkowata, swedzaca wysypka
pokrzywka

brak apetytu

wypadanie wlosow

luszczyca, wyprysk (egzema), tradzik, sucho$¢ skory
zaburzenia rownowagi

niewyrazne widzenie

drzenie migéni

nerwowos¢

niewydolno$¢ nerek

obecnos

toksycznych substancji we krwi w wyniku zaburzen czynno$ci nerek

zakazenia uktadu moczowego

zwickszenie czgstosci oddawania moczu i ilosci moczu

uderzenia goraca

zaczerwienienie

dzwonienie w uszach

nieprawidtowe powigkszenie piersi u me¢zczyzn

zmiany w obrazie krwi: zmniejszenie liczby krwinek, st¢zenia hemoglobiny i sodu,

zwigkszenie stezenia bilirubiny

zwickszenie st¢zenia biatka w moczu
niedokrwistos
(blado$



- skory, ostabienie lub duszno$¢ spowodowane matg liczbg czerwonych krwinek)

- ruchomo$¢ paznokci

- wrazliwo$¢ na $wiatto

- zwigkszone ryzyko krwawien lub powstawania siniakow w zwigzku z niskim poziomem
ptytek krwi

- zwigkszone ryzyko zakazen w zwigzku z niskim poziomem biatych krwinek

- zahamowanie czynnosci szpiku kostnego prowadzace do zmniejszenia wytwarzania komoérek
krwi

- zwickszona liczba biatych krwinek

- nadmierne pocenie

- zwickszone stezenie glukozy, lipidow, cholesterolu i kwasu moczowego we krwi

- dna moczanowa

- zwigkszenie apetytu

- nieprawidlowos$ci dotyczace enzymow

- wrazenie styszenia i widzenia rzeczy ktorych nie ma (halucynacje), Igk, pobudzenie, apatia,
stan splatania, depresja

- sennos¢

- migrena z aurg lub bez aury

- opuchniecie powiek, zamazane widzenie, zaburzenia dotyczace oczu

- bardzo silny bol gardta (zapalenie gardta)

- wysokie cisnienie krwi

- choroba naczyn krwionos$nych (angiopatia), zwezenie naczyn krwionosnych, zylaki

- krwawienia z nosa

- krwawe wymioty

- zapalenie btony §luzowej zotadka (zapalenie zotadka), gazy (wzdgcia)

- bol koscei i stawow (w tym zapalenie kosci i stawdw)

- wrodzone wady rozwojowe tgtnic

- rybia tuska (wrodzona sucho$¢ skory)

- urazy

- omdlenia

- nagromadzenie ptynu lub ropy w ptucach

- cigzka choroba z tworzeniem pecherzy na skorze (pecherzyca), choroba autoimmunologiczna
(w ktorej organizm jest atakowany przez wlasny uktad odpornosciowy).

Bardzo rzadko (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 0sob):
- mate stezenie cukru we krwi
- zapalenie ptuc
- zapalenie trzustki
- zo6ttaczka
- zapalenie watroby
- bol brzucha z nudnos$ciami i wymiotami lub bez
- powiekszenie weztéw chlonnych
- zmniejszenie lub brak wydalania moczu
- bakteryjne zakazenie nerek.

Czestos¢ nieznana (nie moze zosta¢ ustalona na podstawie dostgpnych danych):

- zmniejszenie liczby komoérek krwi (pantytopenia)

- goraczka

- zaburzenia rytmu serca (blok przedsionkowo — komorowy, zatrzymanie pracy serca,
niewlasciwa czesto$¢ pracy serca, zaburzenia przewodnictwa w sercu)

- bol migsni

- niewlasciwe wyniki badan krwi lub innych badan.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
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bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
email: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Trandolapril Actavis
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trandolapril Actavis

- Substancja czynng leku jest trandolapryl (kazda kapsutka zawiera 2 mg trandolaprylu).

- Pozostale sktadniki leku to: powidon K17, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
kroskarmeloza sodowa, sodu stearylofumaran. Korpus i wieczko kapsutki zawieraja: tytanu
dwutlenek (E 171), bgkit brylantowy FCF (E 133), erytrozyng (E 127), czerwien
Allura AC (E 129) i zelatyne.

Czarny tusz zawiera: szelak, glikol propylenowy, wod¢ oczyszczong, potasu wodorotlenek,
zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Trandolapril Actavis i co zawiera opakowanie

Kapsuiki, twarde.
Jasnoczerwony nieprzezroczysty korpus z jasnoczerwonym nieprzezroczystym wieczkiem. Na
wieczku nadruk w kolorze czarnym: litery ,,TN” nad cyfra ,,2”.

Kapsutki twarde pakowane sa w blistry zawierajace 28 kapsulek.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytwérca

Arrow Pharm (Malta) Limited

62 Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia, BBG 06
Malta

Actavis Ltd.
BLB 016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun, ZTN 3000


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data zatwierdzenia ulotki: lipiec 2017



