Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Trandolapril Aurobindo, 2 mg, kapsulki, twarde
Trandolaprilum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ 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 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 Aurobindo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trandolapril Aurobindo
Jak stosowac lek Trandolapril Aurobindo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Trandolapril Aurobindo

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ok own e

1.  Co to jest lek Trandolapril Aurobindo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Trandolapril Aurobindo zawiera trandolapryl, ktory nalezy do grupy lekéw nazywanych
inhibitorami konwertazy angiotensyny (inhibitorami ACE). Ich dziatanie polega na poszerzaniu
naczyn krwiono$nych, co utatwia sercu pompowanie krwi do catego organizmu. Pomaga to obnizy¢
ci$nienie tetnicze.

Trandolapril Aurobindo stosowany jest do leczenia tagodnego lub umiarkowanego nadci$nienia
tetniczego (wysokiego cisnienia krwi) i zaburzen czynnosci lewej komory po zawale mig$nia
Sercowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trandolapril Aurobindo

Kiedy nie stosowa¢ leku Trandolapril Aurobindo

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na trandolapryl lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma uczulenie na inne inhibitory ACE,

- po trzecim miesigcu cigzy (réwniez nalezy unika¢ stosowania leku we wczesnym okresie cigzy
— patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”),

- jesli u pacjenta lub osoby spokrewnionej wystapity kiedykolwick takie objawy, jak obrzgk
twarzy, jezyka lub gardla, intensywny $wiad, wysypka skorna, trudnosci w potykaniu i (lub)
oddychaniu podczas wczesniejszego leczenia inhibitorem ACE lub w jakichkolwiek innych
okolicznosciach (jest to stan nazywany obrzgkiem naczynioruchowym),

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

- jesli pacjent przyjmowat lub przyjmuje lek ztozony, zawierajacy sakubitryl i walsartan
(stosowany w leczeniu dlugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych), poniewaz
zwigksza si¢ ryzyko obrzeku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanki podskornej w
okolicy takiej, jak gardto).

W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Ostrzezenia i $rodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Trandolapril Aurobindo nalezy oméwié to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

- pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz ryzyko obrzeku
naczynioruchowego moze si¢ zwigkszy¢:

- racekadotryl, lek stosowany w leczeniu biegunki,

- leki stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz w leczeniu
raka (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus),

- wildagliptyna, lek stosowany w leczeniu cukrzycy,

- pacjent ma zaburzenia serca (niewydolnos¢ serca) lub jakiekolwiek choroby nerek lub watroby
— lekarz moze uwaznie obserwowaé pacjenta oraz zaleci¢ zmiang dawki leku,

- kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (nazywana obrzekiem Quinckego lub obrzekiem
naczynioruchowym) podczas stosowania innych inhibitorow ACE (np. peryndopryl lub
ramipryl), z obrzgkiem twarzy, warg, j¢zyka lub gardta, powodujaca trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu),

- pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek spowodowane zwezeniem tgtnicy w nerce,

- pacjent stosuje diete z matg iloscig sodu,

- pacjent poddawany jest dializoterapii — lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku,

- wystapi kaszel - lekarz moze zdecydowac o zastosowaniu innego leku,

- u pacjenta wystepowaty niedawno nasilone wymioty lub biegunka,

- u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty (zwezenie jednej z zastawek serca) lub inne
zaburzenia serca, utrudniajace odptyw krwi z serca,

- U pacjenta wystgpuje choroba nazywana hiperaldosteronizmem pierwotnym,

- pacjent poddawany jest leczeniu odczulajacemu na jad owadow (pszczot lub os),

- pacjent ma cukrzyce,

- u pacjenta stosuje si¢ mechaniczne usuwanie cholesterolu z krwi,

- planowane jest wykonanie zabiegu chirurgicznego lub podanie znieczulenia - nalezy
powiedzie¢ lekarzowi lub denty$cie o przyjmowaniu trandolaprylu,

- pacjent ma kolagenoze, taka jak twardzina lub toczen rumieniowaty - nalezy natychmiast
poinformowac lekarza, jezeli wystapig jakiekolwiek objawy zakazenia podczas przyjmowania
trandolaprylu,

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

- antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA), nazywanego rowniez sartanem — na przyktad
walsartan, telmisartan, irbesartan, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek
zwigzane z cukrzyca.

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia tgtniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Trandolapril Aurobindo”

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent wczesniej przyjmowat trandolapryl i wystapity u niego
reakcje niepozadane.

Lekarz moze zaleci¢ badanie czynnosci nerek przed rozpoczeciem przyjmowania leku Trandolapril
Aurobindo oraz okresowo podczas jego przyjmowania.

Leku Trandolapril Aurobindo nie nalezy stosowa¢ u dzieci.

Lek Trandolapril Aurobindo 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:

- inne leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego, w tym leki moczopedne, takie jak
bendroflumetiazyd



- leki przeciwbolowe o dziataniu przeciwzapalnym (NLPZ - niesteroidowe leki przeciwzapalne, np.
ibuprofen, diklofenak, indometacyna, kwas acetylosalicylowy i ihibitory COX-2)

- lit lub tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, dozulepina)

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

- leki zobojetniajace kwas zotadkowy

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej) lub prokainamid (stosowany w leczeniu
zaburzen rytmu serca)

- leki immunosupresyjne (np. cyklosporyna), leki steroidowe (np. prednizolon, hydrokortyzon) lub
leki przeciwnowotworowe

- leki przeciwpsychotyczne, takie jak chloropromazyna, tiorydazyna, flupentyksol

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

- leki stosowane najczgsciej, aby zapobiega¢ odrzuceniu przeszczepionego narzadu (Syrolimus,
ewerolimus i inne leki nalezace do grupy tak zwanych inhibitorow kinazy mTOR) - patrz

podpunkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”

- racekadotryl,

- wildagliptyna,

- suplementy potasu (w tym substytuty soli kuchennej), leki moczopedne oszczedzajace potas i inne
leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi (np. trimetoprim i kotrimoksazol, stosowane w
zakazeniach wywotanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany w
zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu
rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom).

Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznos$ci:

- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie przyjmowac leku Trandolapril Aurobindo” oraz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci’).

Trandolapril Aurobindo z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac przed, podczas lub po positku, popijajac woda.
Nie zaleca si¢ nie spozywania alkoholu podczas przyjmowania leku Trandolapril Aurobindo.

Ciaza 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.

Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Trandolapril Aurobindo przed planowang cigza
lub natychmiast po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku
Trandolapril Aurobindo. Nie zaleca si¢ stosowania leku Trandolapril Aurobindo we wczesnym
okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu ciagzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze
powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia. Nie zaleca si¢
przyjmowania leku Trandolapril Aurobindo podczas karmienia piersig. Lekarz moze zalecié
stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Trandolapril Aurobindo moze powodowa¢ zawroty gtowy lub omdlenie, szczegdlnie na poczatku
przyjmowania kapsutek. Alkohol, nawet w matych ilo$ciach, moze nasili¢ te objawy.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac innych czynnosci, ktore
wymagaja wzmozonej uwagi w ciagu Kilku godzin po przyjeciu pierwszej dawki lub po kazdym
zwigkszeniu dawki leku. Nalezy poczekac i obserwowacé jaki wplyw na pacjenta ma przyjmowanie
kapsulek.

W przypadku watpliwo$ci nalezy zawsze zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Lek Trandolapril Aurobindo zawiera laktoze
Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono nietolerancje niektorych cukréw, przed zazyciem tego leku
nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem

3. Jak stosowac lek Trandolapril Aurobindo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac niewielka iloscia wody. Kapsutek nie nalezy kruszy¢ ani
zu¢. Trandolapril Aurobindo mozna przyjmowac przed, w czasie lub po positku, ale nalezy stara¢ si¢
przyjmowac kapsutki codziennie o tej samej porze.

Liczba kapsutek, jaka nalezy przyjmowacé, zalezy od choroby pacjenta. Jezeli pacjent juz przyjmuje
leki moczopedne (diuretyki) lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie ich dawki lub nawet zaprzestanie ich
przyjmowania przed rozpoczgciem przyjmowania leku Trandolapril Aurobindo. Nalezy zawsze
przestrzegac zalecen lekarza.

Nadci$nienie tetnicze (wysokie ci$nienie tetnicze)

Zalecana dawka poczatkowa to 0,5 mg trandolaprylu raz na dobe. Zazwyczaj stosowana dawka
podtrzymujaca to 1 mg lub 2 mg trandolaprylu raz na dobg. Dawek 0,5 mg i 1 mg nie mozna uzyskaé
za pomoca kapsutek leku Trandolapril Aurobindo. Dawka maksymalna leku Trandolapril Aurobindo
to 4 mg na dobeg.

Pacjenci z niewydolnoscia serca po zawale serca

Leczenie bedzie rozpoczynane w warunkach szpitalnych. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa
wynosi 0,5 mg raz na dobe, podawana 3 - 7 dnia po zawale. Dawka zostanie zwigkszona nastepnego
dnia do 1 mg oraz stopniowo zwigkszana do maksymalnie 4 mg na dobg. Dawek 0,5 mg i 1 mg nie
mozna uzyska¢ za pomocg kapsutek leku Trandolapril Aurobindo.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od wynikow badan laboratoryjnych.

U pacjentow z cigzkg niewydolnoscig nerek maksymalna dawka leku Trandolapril Aurobindo to 2 mg
raz na dobe.

Pacjenci z niewydolnoscig wqtroby

Dawka poczatkowa wynosi 0,5 mg na dobg. Nastepnie lekarz moze dostosowac dawke, jesli jest to
konieczne. U pacjentéw z ciezka niewydolno$cig watroby maksymalna dawka leku Trandolapril
Aurobindo to jedna kapsutka 0 mocy 2 mg raz na dobg.

Dawkowanie u dorostych pacjentow leczonych wezesniej lekami moczopednymi (diuretykami)
Leczenie lekami moczopgdnymi nalezy przerwaé co najmniej 72 godziny (3 doby) przed
rozpoczeciem stosowania leku Trandolapril Aurobindo i (Iub) leczenie moze by¢ rozpoczynane od
dawki 0,5 mg raz na dobg. Nastgpnie dawka zostanie dostosowana, w zaleznosci od wynikow leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Trandolaprilu Aurobindo

Mozliwe objawy to wzmozony kaszel, zawroty gtowy, niepokdj lub omdlenie, znaczne obnizenie
ci$nienia tetniczego, wstrzas, spowolnienie procesow myslowych (letarg), wolne t¢tno, zaburzenia
elektrolitowe i pogorszenie czynnosci nerek. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
uda¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitalnego. Nalezy pamigta¢ o zabraniu ze soba
opakowania i pozostatych kapsulek.



Pominiecie zastosowania leku Trandolaprilu Aurobindo

W przypadku pomini¢cia dawki leku, nalezy przyja¢ lek jak najszybciej. Jednak, jesli zbliza si¢ pora
przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Trandolapril Aurobindo

Pierwotne objawy moga powrdcic¢ po przerwaniu stosowania leku. Wazne jest, aby przyjmowac
kapsutki tak dtugo, jak zalecit lekarz. Nie nalezy przerywac leczenia z powodu poprawy
samopoczucia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Po zaobserwowaniu wysypki, pecherzykow lub innych objawow na skorze, okolicach oczu, ust lub na
genitaliach, s$wigdu lub wysokiej temperatury nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Trandolapril
Aurobindo oraz natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi:

- obrzgk twarzy, jezyka i (lub) gardta, silne zaczerwienienie skory (pokrzywka) i (lub) trudnosci w
potykaniu i (lub) oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy),

- zke samopoczucie po pierwszej dawce (niektorzy pacjenci reaguja na pierwsza dawke zawrotami
glowy, ostabieniem, omdleniami oraz nudnos$ciami),

- zakazenie z bolem gardta lub owrzodzeniem btony $luzowej jamy ustnej podczas przyjmowania
leku,

- zwigkszona sktonno$¢ do krwawien i siniakow podczas przyjmowania leku.

Stwierdzono takze nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (wystepujqgce u mniej niz 1 na 10 leczonych pacjentow)
- zawroty glowy

- bol glowy

- niedocisnienie tetnicze

- kaszel

- ostabienie

Niezbyt czesto (wystepujgce u mniej niz 1 na 100 leczonych pacjentow)

- zakazenie gornych drog oddechowych

- bezsenno$é¢, zmniejszenie libido

- sennos¢

- kotatanie serca (uczucie nieregularnego lub szybkiego bicia serca)

- zaczerwienienie skory z uczuciem gorgca

- zapalenie gornych drog oddechowych, przekrwienie goérnych drog oddechowych

- nudnosci, biegunka, bél brzucha, zaparcie, zaburzenie zotgdkowo-jelitowe

- swiad, wysypka

- bol plecow, kurcze migéni, bol konczyn

- zaburzenia wzwodu

- zte samopoczucie, bol w klatce piersiowej, obrzeki obwodowe, odczuwanie nieprawidtowego
stanu

Rzadko (wystepujgce u mniej niz 1 na 1000 leczonych pacjentow)
- zakazenie drog moczowych, zapalenie oskrzeli, zapalenie gardta
- leukopenia, niedokrwistos¢, zaburzenia ptytek krwi, zaburzenia krwinek biatych



nadwrazliwo$¢

nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych: zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi
(hiperglikemia), zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia), zwigkszenie st¢zenia
cholesterolu we krwi (hipercholesterolemia), zwigkszenie st¢zenia triglicerydow i cholesterolu
we krwi (hiperlipidemia), zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi (hiperurykemia)
dna moczanowa, brak taknienia, zwigkszone taknienie, nieprawidlowa aktywnos$¢ enzymow
omamy, depresja, zaburzenia snu, niepokoj, pobudzenie, apatia

udar mézgu, omdlenie, drgawki kloniczne mig$ni, parestezja (uczucie dretwienia, mrowienia),
migrena, migrena bez aury, zaburzenia smaku

zapalenie powiek, obrzgk spojowek, zaburzenia widzenia, zaburzenia oka

szum uszny

zawal mig$nia sercowego, niedokrwienie mig¢snia sercowego, dtawica piersiowa, niewydolnos¢
serca, czestoskurcz komorowy, czestoskurcz, rzadkoskurcz

nadci$nienie tetnicze, zmiany patologiczne naczyn mozgowych (angiopatia), niedocisnienie
ortostatyczne (gwaltowne obnizenie ci$nienia t¢tniczego, Spowodowane zmiang pozycji z
lezacej na stojaca), zaburzenia naczyn obwodowych, zylaki

dusznos¢, krwawienie z nosa, bol gardta i krtani, kaszel z odkrztuszaniem, zaburzenia
oddychania

krwawe wymioty, zapalenie btony sluzowej zotadka, wymioty, niestrawno$¢, suchos¢ blony
sluzowej jamy ustnej, wzdecie z oddawaniem gazow

zapalenie watroby, zwigkszenie stezenia bilirubiny (barwnik zoétci)

obrzek naczynioruchowy, tuszczyca, nadmierne pocenie si¢, wyprysk, tradzik, suchos¢ skory,
zaburzenia skory

bol stawow, bol kosci, zapalenie kosci 1 stawow,

niewydolnos¢ nerek, azotemia (zwigkszenie stezenia zwigzkow azotu we krwi), wielomocz,
czestomocz

wrodzona wada rozwojowa tetnic, rybia tuska

obrzek, uczucie zmeczenia

uraz

Po wprowadzeniu leku do obrotu, informowano o nastgpujacych dziataniach niepozadanych:

agranulocytoza (znaczace, ostro postepujace zmniejszenie liczby granulocytéw), pancytopenia
(zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, biatych i ptytek krwi)

zwigkszenie stezenia potasu we krwi (hiperkaliemia)

przemijajacy napad niedokrwienny, krwotok srodmoézgowy, zaburzenia rownowagi

blok przedsionkowo-komorowy, zatrzymanie czynnosci serca, zaburzenia rytmu serca

skurcz oskrzeli

niedroznos¢ jelit, zapalenie trzustki

z6ttaczka

tysienie, pokrzywka, cigzka posta¢ rumienia wielopostaciowego (zespot Stevensa-Johnsona),
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka

bole migsni

goraczka

nieprawidtowe wyniki badan diagnostycznych (zwigkszenie st¢zenia kreatyniny i mocznika we
krwi, zwiekszenie aktywno$ci fosfatazy zasadowej i dehydrogenazy mleczanowej,
nieprawidtowy zapis EKG, zmniejszenie liczby ptytek krwi, nieprawidtowe wyniki badan
czynnosci watroby, zwigkszenie aktywnosci transaminaz, zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny,
zmnigjszenie wartosci hematokrytu).

Ponizej wymieniono dzialania niepozadane, ktore obserwowano u pacjentdw stosujacych inne leki
nalezace do tej samej grupy terapeutycznej, do ktorej nalezy lek Trandolapril Aurobindo:

niedokrwisto$¢ hemolityczna,

splatanie,

niewyrazne widzenie,

zapalenie zatok, zapalenie $luzowki nosa, zapalenie jezyka,
obrzek naczynioruchowy jelit,



- rumien wielopostaciowy, tuszczycopodobne zapalenie skory.

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¢
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Trandolapril Aurobindo
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci umieszczonego na pudetku tekturowym i
butelce/blistrze po ,,Termin waznosci:”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Trandolapril Aurobindo

- Substancja czynna jest trandolapryl. Jedna kapsutka twarda zawiera 2 mg trandolaprylu.
Inne sktadniki to laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, sodu stearylofumaran, zelaza
tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), erytrozyna (E 127), tytanu dwutlenek (E
171), sodu laurylosiarczan, zelatyna, szelak

Jak wyglada lek Trandolapril Aurobindo i co zawiera opakowanie

Zelatynowe kapsulki, twarde wypetione biatym lub prawie bialym granulatem, z nadrukowanym
czarnym tuszem symbolem ,,F”’ na nieprzezroczystym czerwonym wieczku oraz symbolem ,,06” na
nieprzezroczystym czerwonym korpusie, w rozmiarze ,,4”.

- Przezroczyste blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium zawierajgce 14, 20, 24, 28, 30, 40, 50, 56, 60,
84, 90, 98 lub 100 kapsutek, w tekturowym pudetku.

- Butelki z HDPE z zakretka z PP oraz $rodkiem pochtaniajacym wilgoc¢, zawierajace 30 lub
1000 kapsutek, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront,
Floriana FRN 1913,

Malta


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wytwérca

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000.

Malta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



