Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Percarnil, 2,5 mg, tabletki powlekane
Percarnil, 5 mg, tabletki powlekane

Perindoprilum argininum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapig 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
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Percarnil jest inhibitorem enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (inhibitor ACE). Dziata poprzez
rozszerzanie naczyn krwionosnych, co ulatwia sercu przepompowywanie Krwi.

Lek Percarnil jest stosowany:

2.

w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego (nadci$nienia tetniczego),

w leczeniu niewydolnos$ci serca (stan, w Ktdrym serce nie jest w stanie pompowac krwi w ilosci
wystarczajacej do zaspokojenia potrzeb organizmu),

w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia incydentow sercowych, takich jak zawat serca

u pacjentow ze stabilng chorobg wiencows (stan, w ktérym zaopatrzenie serca w krew jest
zmniejszone lub zablokowane), ktorzy przebyli zawat serca i (lub) operacj¢ poprawiajaca
zaopatrzenie serca w krew poprzez rozszerzenie naczyn dostarczajacych krew.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Percarnil

Kiedy nie stosowa¢ leku Percarnil:

jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl, na inne inhibitory ACE lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

jesli podczas wezesniejszego leczenia inhibitorem ACE wystapity takie objawy jak: §wiszczacy
oddech, obrzgk twarzy, jezyka lub gardla, intensywne swedzenie lub cigzkie wysypki skorne lub
jesli u pacjenta albo osoby spokrewnionej takie objawy wystapity w jakichkolwiek innych
okoliczno$ciach (stan nazywany obrzekiem naczynioruchowym)

jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3 miesigca (lepiej takze unika¢ stosowania leku Percarnil
we wczesnym okresie cigzy - patrz punkt Cigza)

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie krwi zawierajacy aliskiren.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Percanil nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:

- pacjent ma zwezenie zastawki aorty (zwezenie gldownego naczynia krwionosnego prowadzacego
z serca), kardiomiopati¢ przerostowa (choroba migsnia serca) lub zwezenie te¢tnicy nerkowej
(tetnica zaopatrujaca nerke w krew)

- U pacjenta wystepuja jakiekolwiek inne choroby serca

- u pacjenta wystepuja choroby watroby

- U pacjenta wystepujg choroby nerek lub jezeli pacjent jest poddawany dializoterapii

- U pacjenta stwierdzono kolagenoze (chorobe tkanki ¥acznej), taka jak toczen rumieniowaty
uktadowy lub twardzina

- u pacjenta rozpoznano cukrzyce

- pacjent stosuje si¢ diete z matg iloscia soli lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas

- u pacjenta planowane jest podanie znieczuleniu i (lub) zabieg chirurgiczny

- u pacjenta planowany jest zabieg aferezy LDL (usuwanie cholesterolu z krwi za pomoca
specjalnego urzadzenia)

- u pacjenta planowane jest leczenie odczulajace w celu zmniejszenia reakcji alergicznej na jad
pszczot lub os

- u pacjenta ostatnio wystepowata biegunka albo wymioty lub pacjent jest odwodniony

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

- antagoniste receptora angiotensyny IT (AIIRA), nazywanego réwniez sartanem - na
przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan, zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca

- aliskiren.

Lekarz moze zalecié¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienie tgtniczego oraz stezenia

elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Percarnil”.

- pacjent jest rasy czarnej — w takim przypadku istnieje wicksze ryzyko wystapienia obrzgku

naczynioruchowego, a lek ten moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tgtniczego niz u

pacjentéw innych ras.

Obrzgk naczynioruchowy

U pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym lekiem Percarnil, zgtaszano wystepowanie obrzeku
naczynioruchowego (ciezka reakcja alergiczna z obrzekiem twarzy, warg, jezyka lub gardta, z
trudnosciami w potykaniu lub oddychaniu). Reakcja ta moze wystapi¢ w kazdej chwili podczas
leczenia. Je$li u pacjenta wystgpig takie objawy, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Percarnil i
skontaktowa¢ si¢ niezwlocznie z lekarzem. Patrz takze punkt 4.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu ciagzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Percarnil we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowaé po 3 miesiaCu cigzy, poniewaz
moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jezeli jest stosowany w tym okresie (patrz punkt Cigza).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania peryndoprylu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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

Na leczenie lekiem Percarnil mogg mie¢ wptyw inne leki. Sg to:

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tgtniczego, w tym antagonisci receptora
angiotensyny Il (AlIRA), aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Percarnil”
oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”) lub leki moczopedne (leki zwigkszajace ilos¢ moczu
wydalanego przez nerki),

- leki oszczgdzajace potas (np. triamteren, amiloryd), preparaty potasu lub zamienniki soli
kuchennej zawierajgce potas,



- leki oszczedzajgce potas stosowane w leczeniu niewydolnosci serca: eplerenon i spironolakton
w dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobg,

- lit, stosowany w leczeniu manii lub depresji,

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) stosowane przeciwbdlowo lub duze dawki
kwasu acetylosalicylowego,

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak insulina lub metformina),

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnos$ci mig$ni w chorobach takich jak stwardnienie
rozsiane),

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak: depresja, lgk, schizofrenia itd.
(np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne),

- leki immunosupresyjne (zmniejszajace reakcje obronne organizmu) stosowane w leczeniu
choréb autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu (np. cyklosporyna, takrolimus),

- trimetoprim (stosowany w leczeniu zakazen),

- estramustyna (stosowana w leczeniu raka),

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej),

- prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca),

- leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne, w tym azotany,

- heparyna (lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi),

- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tgtniczego, wstrzasu lub astmy (np. efedryna,
noradrenalina lub adrenalina),

- sole zlota, szczeg6lnie podawane dozylnie (stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawow).

Percarnil z jedzeniem i piciem
Lek Percanil nalezy przyjmowac¢ przed positkiem.

Cigza i karmienie piersig
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.

Ciaza

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
przerwanie przyjmowania leku Percarnil przed zajsciem w cigze lub gdy tylko pacjentka dowie sie, ze
jest w cigzy oraz zaleci zazywanie innego preparatu zamiast leku Percarnil. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Percarnil we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowaé po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
lek moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jezeli jest stosowany po trzecim miesigcu cigzy.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi lub zaczyna karmi¢ piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Percarnil u matek, ktére karmig piersig, a lekarz moze wybra¢ inng metode leczenia,
jesli pacjentka chce karmic piersia, zwlaszcza, gdy dziecko jest noworodkiem albo byto urodzone
przedwczesnie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Percarnil zwykle nie wptywa na czujnos¢, ale u pewnych pacjentow moga wystapic¢ zawroty gtowy
lub ostabienie zwigzane z niskim ci$nieniem t¢tniczym. W takim przypadku zdolno$é prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

3. Jak stosowaé lek Percarnil

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody, najlepiej codziennie o tej samej porze, rano przed
positkiem. Dawke odpowiednig dla pacjenta ustala lekarz.

Zalecane dawki sg nastepujace:



Nadciénienie tetnicze: zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa i podtrzymujaca to 5 mg raz na dobe.
Po miesigcu leczenia, w razie potrzeby, lekarz moze zwiekszyé dawke do 10 mg raz na dobe. Dawka
10 mg na dobg jest najwigksza dawka zalecana w leczeniu nadci$nienia tetniczego.

U pacjentéw w wieku 65 lat lub starszych zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 2,5 mg raz na
dobe. Po miesigcu leczenia lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 5 mg raz na dobe, a nastepnie, W razie
koniecznosci, do 10 mg raz na dobeg.

Niewydolnos$¢ serca: zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 2,5 mg raz na dobe. Po dwdch
tygodniach leczenia lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 5 mg raz na dobe, co stanowi najwigksza dawke
zalecana w leczeniu niewydolnosci serca.

Stabilna choroba wiencowa: zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 5 mg raz na dobg. Po dwoch
tygodniach leczenia lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 10 mg raz na dobe, o stanowi najwieksza
dawke zalecang w tym wskazaniu. U pacjentow w wieku 65 lat lub starszych zazwyczaj stosowana
dawka poczatkowa to 2,5 mg raz na dobg. Po tygodniu leczenia lekarz moze zwigkszy¢ dawke do

5 mg raz na dobg, a po kolejnym tygodniu, do 10 mg raz na dobg.

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

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Percarnil

W razie zazycia zbyt duzej liczby tabletek nalezy jak najszybciej powiadomic¢ lekarza lub zglosic si¢
do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Najbardziej prawdopodobnym objawem przedawkowania jest obnizenie ci$nienia tetniczego, co moze
spowodowaé zawroty glowy lub omdlenie. W takim przypadku pomocne jest utozenie pacjenta

Z uniesionymi nogami.

Pominigcie przyjecia leku Percarnil

Wazne jest, aby przyjmowac¢ lek codziennie, poniewaz regularne stosowanie jest najskuteczniejsze.
Jesli pacjent zapomni zazy¢ tabletke, powinien przyjac¢ nastepng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy
przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Percarnil

Poniewaz leczenie lekiem Percarnil jest zwykle dtugotrwate, przed przerwaniem leczenia nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci 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 wystgpia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow niepozgdanych nalezy przerwaé

przyjmowanie tego leku i niezwlocznie skontaktowac¢ sie¢ z lekarzem:

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu (obrzek
naczynioruchowy); patrz punkt 3 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” (niezbyt czg¢sto — moga
dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 0séb)

- silne zawroty gtowy lub omdlenie spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym (czesto — moga
dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 0s6b)

- niezwykle szybka lub nieregularna czynnos¢ serca, bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)
lub zawat serca (bardzo rzadko - moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 0s6b)

- ostabienie sity mies$ni rak lub ndg, lub trudnosci z méwieniem, co moze by¢ objawem udaru
(bardzo rzadko - mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 0s6b)

- nagle wystapienie $§wiszczacego oddechu, bol w klatce piersiowej, dusznosé lub trudnosci
w oddychaniu (skurcz oskrzeli) (niezbyt czesto - mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 0séb)



zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zte samopoczucie (bardzo rzadko - moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 oséb)
zazotcenie skory lub oczu (zéttaczka), co moze by¢ objawem zapalenia watroby (bardzo rzadko
- moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 oséb)

wysypka, czesto rozpoczynajaca si¢ pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na twarzy,
ramionach lub nogach (rumien wielopostaciowy) (bardzo rzadko - moga dotyczy¢ mniej niz

1 na 10 000 os6b).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujgcych objawow
niepozadanych:

Czesto (moga dotyczyé mniej niz 1 na 10 0s6b):

zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego

bol glowy

uczucie mrowienia, dretwienia

zawroty gtowy pochodzenia btednikowego,

zaburzenia widzenia

szumy uszne (wrazenie styszenia dzwigkow)

kaszel

dusznos¢

zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudno$ci, wymioty, bdl brzucha, zaburzenia smaku,
niestrawnos¢ lub trudnos$ci w trawieniu, biegunka, zaparcie)
reakcje alergiczne (takie jak wysypki skorne, $wiad)

kurcze mig$ni

uczucie ostabienia.

Niezbyt czesto (moga dotyczyé mniej niz 1 na 100 oséb):

zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj krwinek biatych)

nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych: hipoglikemia (bardzo mate st¢zenie cukru we
krwi) u pacjentow z cukrzyca, duze stezenie potasu we krwi, przemijajace po przerwaniu
leczenia, mate stezenie sodu, zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi
zmiany nastroju

zaburzenia snu

sennos¢

omdlenie

kotatanie serca

tachykardia (przyspieszenie czynnosci Serca)

zapalenie naczyn krwionos$nych

suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej,

reakcja nadwrazliwosci na swiatto (zwigkszona wrazliwos¢ skory na stonce)
tworzenie si¢ skupisk pecherzy na skdrze

nasilone pocenie si¢

bol stawow

bol migsni

zaburzenia czynnosci nerek

impotencja

b6l w klatce piersiowej

zte samopoczucie

obrzek obwodowy

goraczka

nasilone swedzenie lub ciezkie wysypki skorne

upadki.

Rzadko (moga dotyczyé mniej niz 1 na 1 000 os6b):
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- nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych: zwigkszenie aktywnosci enzymOw watrobowych,
duze stezenie bilirubiny w surowicy.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 os6b):

- zmiany obrazu krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych i krwinek czerwonych,
zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby plytek krwi,

- dezorientacja

- eozynofilowe zapalenie ptuc (rzadki typ zapalenia ptuc)

- zapalenie btony $§luzowej nosa (niedroznos¢ lub wyciek z nosa)

- ostra niewydolno$¢ nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Percarnil

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
skrocie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Percarnil

- Substancja czynng leku jest peryndopryl z argining. Kazda tabletka zawiera 2,5 mg lub 5 mg
peryndoprylu z arginina.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: magnezu stearynian, krzemionka hydrofobowa koloidalna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), glicerolu dibehenian, maltodekstryna, laktoza
jednowodna
Otoczka tabletki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 3350, talk.

Jak wyglada lek Percarnil i co zawiera opakowanie
Percarnil, 2,5 mg to biate, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane o $rednicy 5 mm.

Percarnil, 5 mg to biate, dwuwypukte, owalne tabletki powlekane, o wymiarach 8 mm x 4 mm,
z kreska dzielaca po jednej stronie i dwoma kropkami po drugiej stronie.

Blistry (OPA/AI/PVC/AI) w tekturowym pudetku: 14, 30, 90 tabletek powlekanych.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

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

Wytworca

Actavis Ltd.

BLBO016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
Hafnarfjorour

1S-220 Islandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié 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 ostatniej aktualizacji ulotki:
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