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CHARAKTEKYSTYKA PRODUKTU LE(ZNI(ZEGO PRENESSA®

PRENESSMmE PRENESSA 8mg, tabletki SKEAD | POSTAC**: P 4mq: Kazda tabletka zawi luztert-butyl da 3,338 mg peryndoprylu. Substancja pomacnicza o znanym dziafani: laktoza jednowodna. 72,28 mglaktozy jednowodnej/
Iablelk; Tabletke mozna dzielic na réwne dawki. Prenessa 8mg: Kazda Tabletka zawiera 8 mg pevyndopry\u ztert bmy\oammq, © odpowwada 6 68 mg peryndopry\u Substangja pomocnicza o znanym dziataniu: 137,33 mg laktozy/t abletke Tabletke mozna podzilié na pofowy.
Prenessa 4 mg: Nadciénienie tetnicze, leczenie nadcisnienia tetniczego; Niewydolnosc serca, lec 3, Stabilna choroba wiericowa, zmniejszenie ryzyka wrs(qp\ema incydentow sercowych u pacjentow z zawatem serca
i (lub) vewaskulavyzaqq w wywiadzie. Prenessa 8 mg: Nadcisnienie tetnicze, leczenie nadciénienia tgtniczego; Stabilna choroba wwnmwa ZVWNEJSZEI'HE ryzyka wyslqplema incydentow sercowych u pacjentow z zawalem migsnia Sercowego i Huh{rewasku\aryzaqq W wywiadzie.
DAWKUWANIE Dawka powinna by¢ ustalona indywidualnie w zaleznosci od reakji usmema tgmmzego u anego pagienta. Nadmsmeme tgtmcze Peryndopryl mozna pudawat w monotevapu \ub wskoj arzeniuz prePavatam\ zinnych grup lekow pvzemwnadc\smemowyth Ialecana
dawka poczatkowa wynosi 4 mg, podawana raz na dobe, rano. U pacjentéw ze iq Ukladu (w szczegdlnosci i (Iub) zmniejszeniem objetos 2yniowej,
mewymwnang niewydolnoscia serca lub ciezkim nadcisnieniem tetniczym) moze dnchodzlc do nadm\emego zmme}szema cisnienia lglmczegu po podaniu dawki poczatkowej. U‘ak\ch paqenlow za\ecana dawka pm(quknwa wynosi 2 mg, a leczenie na\ezy mzpo(zynac pod Scistym
nadzorem medycznym. Po miesiacu leczenia dawka moze zostac zwiekszona do 8 mg podawanych raz na dobe. Po rozpoczeciu leczenia pery mo: tapic obj tetnicze, szczegoinie u pacjentdw jednoczesnie leczonych lekami moczopednymi. Z tego
wzg\gdu zalecane jest zachowanie ostroznosci, gdyz u tych pacjentéw moga wystepowac zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej. Jezel jest to mozliwe, leczenie \ekarm moczopednymi nalezy przerwac na 2 do 3 dni przed rozpoczeciem leczenia peryndoprylem. U pacjentéw 2
tetniczym, ukidrych nie mozna pr stosowania lekéw moczopednych, leczenie peryndoprylem nalezy rozpoczynacod dawk\lmg Nalezy kontrolowac czynnosc nereki stezenie potasu w surowicy krwi. Dals peryndoprylu powinno by¢
do zmian wartosd ciSniena tetniczego w odpowiedzi na leczene. Jezeli jest to konieczne, mozna powrdcic do podawania lekéw moczopednych. U pacjentdw w podeszlym wieku leczenie nalezy rozpoczynac od dawki 2 mg, kidra mozna stopniowo zwiekszac do 4 mq po miesiacu
\e(zema anastepnie, wrazie komecznos(\ do8mg, wzaleznosci od czynnosci nerek Objawowa mewydu\nns[ser(a dot. Prenessa 4mg): Zalecasie, aby doleczenia 2 lekami moczopednymi nieoszczedzajacymi potasu i (lub) digoksyna i (lub)
i pod Scista kontrolg lekarskg dawki poczatkowej 2 j rano. Jezelita dawka jest dobrze to\erowana pozwgodmach leczeniamoze by¢ zwigkszona do 4 mg podawanych raz na dobe. Dawke nalezy dostosowac
wza\eznom od reakgji klm\cznq éanego pacjenta, U pacjentow z ciezkg mewydolnosuq sercalubu mny(h pacjentow z grupy duzego ryzyka (pacjenciz zaburzemam\ czynnosci nerek oraz ze skfonnoscia do zaburzen elektrolit owy(h , pacjencileczen jednoczesnie lekami moczopgdnymi
i (lub) lekami rozszerzajacymi naczynia krwionosnie) \eczeme nalezy rozpoczynac pod cistg kontrolg lekarza. Pacjenci z duzym ryzykiem obj awowego niedocisnienia tetniczego, np. pacjenci z niedoborem elektrolitéw z fub bez h\punanemu pacjenci odwodnieni lub paﬂenu
intensywnie leczeni lekami moczopednymi powinni miec wyréwnane te zaburzenia, jedli jest to mozliwe przed rozpoczeciem leczenia peryndoprylem. CiSnienie krwi, czymmx( nerek oraz stezenie potast w surowicy powinny by¢ uwaznie kontrolowane zargwno przed, jak i podczas
leczenia peryndoprylem. Stabilna choroba wieficowa: Leczenie peryndoprylem na\ezy rozpoczac od dawki 4 mg podawanej raz na dub? przez dwa tygodnie, a nastepie zwiekszyc dawke do 8 mg raz na dobe, w zaleznosci od czynnosci nerek i pod warunkiem, ze dawka 4 mg jest
dobrze tolerowana. Pacjenci w wieku podeszlym powinni otrzymac lek w dawce 2mg raz na dobe przez tydzierf, nastepnie 4 mg przez kolejny tydzier, przed zwigkszeniem dawki do 8 mg raz na dobe, w zaleznosci od czynnosci nereg Dawke nalezy 2wigkszac tylko wtedy gdy mnigjsza
dawka byta dobrze tolerowana. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: U paqemuw czynnosci nerek dawke nalezy dostosowac na podstawie wartosci Kirensu kreatyniny: Clkr =60 mi/min - 4 mg na dob$ 30< Clkr <60 ml/min - 2mg na dobg, 15< Ckr <30 ml/
min -2 mg co drugi dzier; Pacjenci poddawani hemodializie odczas dializy wynosi 70 mi/min. U pacjentdy podac po dializie), Clkr <15 ml/min - 2 mq w dniu dializy. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: U pacjentow
Z zaburzeniami czynnosci wq(mb nie jest konieczna modyfikacja da J wﬂ\ Dzwem i m&odzwez Nie okreslono bezgletzenstwa ani skutecznosci stosowania pevyndopr{u u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dlatego stosowanie u dzieci i mtodziezy nie jest zalecane. S#OSOB
PODAWANIA: Podanie doustne. %ale(a sie stosowanie geryndoprylu raz na dobe, rano grzed positkiem. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢ na peryndapryl, kidrakolwiek substancje pomocniczq ub inny inhibitor ACE. Obrzek naczynioruchowy w wywiadzie, zwiazany 2
wazesniejszym leczeniem inhibitorami ACE, Wrodzony lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy. Drugi trzeci trymestr ciazy. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Prenessa z produktami zawierajacymi afiskiren Jesl przeciwwskazane U pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem
czynnosci nerek (wspdtczynnik filtracji kigbuszkowe), GFR<60 mi/min/1,73 m2). Jednoczesne stosowanie z sakubitrylem z walsartanem. Nie rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Prenessa wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatnjej dawki sakubitryly 2
walsartanem. Pozaustrojowe metody leczenia powodujace kontakt krwi z powierzchniami o ujemnym fadunku elektrycznym. Znaczne obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie tﬁm\cy zaopatrujacej jedyng nevkﬁ SPE(JALNE 0STH {iZENIA | $RODKI OSTROZNOSCI
DOTV(Z \CE STOSOWA#IIA Stabilna choroba wiericowa: W przypadku wystapienia epizodu niests abn%vej dfawicy piersiowej (cigzkiego lub nie) podczas DIGIWSZEQO miesigca leczenia peryndoprylem nalezy przeprowadzic doktadng ocene stosunku korzyci i ryzyka, przed kontynuagig
leczenia. Niedociénienie tetnicze: Inhibitory ACE moga powodowac obnizenie ciénienia tetniczego krwi. Obj isnienie tefnicze pacjentéy ‘nadcisnieniem tetniczym, obsevwowanejeittzgsﬂejupagenwwudwndmunych na przyklad 2
powodu stosowania fekéw moczopednych, ograniczenia sodu w diecie, dializ, gdy wystepuje biegunka Iubwymloly, albou pacj emowz(lgz(\m ‘nadcisnieniem tetniczym reninozaleznym. U pacjentow z objawowg $(ig Serca, nerek lub bez o
mewydo\nosn nerek, obserwowano objawowe medomsmemetgtmcze Czecie) wystepuje ono u pacjentdw z ciezk: SerCa, W nastggstwwe stosowania duzych dawek diuretykéw petlowych, hiponatremig lub zaburzeniem czynnosci nerek. U pacjentdw ze zwigkszonym
ryzykier tetniczego rozpoczynanie leczenia i dawki leku wymagajq Scistego nadzoru medycznego. Podobne uwagi dotyczq pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca lub chorobami na(z*n mézgowych, u ktorych nadmierne obnizenie
cisnienia Igtmczega moze prowadzic do wy M&tqp\ema zawatu migsnia sercowego lub incydentu naczyniowo-mozgowego. W przypadku wystapienia niedociSniena tetniczego, pacjenta nalezy potozyc w pozycji lezqce] na plecach i, jezelijest to konieczne, podac we wlewie dozy\nym
0,9% (9 mg/ml) roztwor chlorku sodu. Wystapienie przemijajaceqo niedocisnienia tetniczego nie wyklucza stosowania kolejnych dawek, co zazwyczaj odbywa sie bez knmphka(l qdy usmemelgtmue kewi zwwgkszy sig wraz ze zwiekszeniem oh|gtos(\ wewngtrznaczyniowe). U
mekmry(h pacjentw z zastoinow mewydvo\nomqsevca zprawidtowym lub niskim cisnieniem tetniczym, mozewys(qpmdodatkowe obnizene ishienia tniczeqo po podaniu peryndoprylu. fania nalezy sie spodziewat i zwykle nie jest ono wskazaniem do przerwania
leczenia. Jesli niedocisnienie tetnicze slaHe 3\% abjawowe, moze byc konieczne zmniejszenie dawki lub odstawienie peryndoprylu. Podwéjna blokada ukfadu renina-angiots ensyna a\doslemn RAA): \S‘HIEJQ dowody, wz edno(zesne stosowanie inhibitorw konwertazy angiotensyny,
antagonistow receptora angiotensyny Il fub aliskirenu zwigksza ryzyko medn(\xmema, hiperkaliemii, zaburzenia tzymms(l nerek (w tym ostre] niewydolnosci nerek) oraz chorobowosci i Smiertelnosci z przyczyn Senmwo naczyniowych. W zwiazku z Jm nie zaleca sie podwdjnego
blokowania ukladu RAA poprzez jednoczesn: inhibitorow ACE 6w receptora { lub aliskirenu. Jesli ukladu RAA je owinno by¢ prowadzone wylacznie pod nadzorem specialsty,a parametry
Zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny byc $cile mom\omwane U pacjentdw z nefropati cukrzycowg nie nalezy stosowac j eJnofzesme inhibitorow Atgoraz antagonistéw receptora angiotensyny Il. Zwezenie zastawki aortalne]
i mitralnej kardlomwoga i przerostowa: Podobnie jak inne inhibitory ACE, peryndopryl nalezy podawa z ostroznoscia u pacjentéw ze zweezeniem zastawki mitralnej i z zawgzemem drogi odplywu z lewej komory (jak w przypadku zwezenia zastawki ortalnej lub w kard\omlopam
Zaburzenia czynnosci nerek: W pvzypadku zaburzer czynnosci nerek (Klrens kreatyniny <60 mi/min), poczatkowa dawke peryndoprylu nalezy dostosowac w zaleznosci od wartosdi Klirensu kreatyniny, a nastepnie w zaleznosci od reakji pacjenta na leczene. U tych
pacjentow rutynowa kontrola stezenia potasu oraz kreatyniny w surowicy krwi jest czesci medycznego. U pacjentow z objawowg niewydolnoscia serca, wystapienie niedocisniena tetniczego po rozpoczeciu leczenia inhibitorem ACE moze prowadzic do
dalszego pogorszenia czynnosci nerek. W takich sytuacjach opisywano wyslqp\eme 2wyl 1\9 przemijajacej, ostref niewydolnosci nerek. U meLmrych pacjentéw z obustronnym szzemem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy nerkowej jedynej nerki, leczonych inhibitorami ACE,
obserwowano zwigkszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy, zwyk\e ustepujace po przerwaniu podawania leku. Szczegélnie dotyczy to pacjentow  niewydolnoscig nerek. W syluac%\ kiedy rownaczesnie wystepuje nadcisnienie naczyniowo-nerkowym, ryzyko
digzkiego niedociSnienia tetniczego i niewydolnosci nerek jest zwigkszone. U takich pacjentéw, leczenie nalezy rozpoczynac pod Scistg kontrolg lekarza, od matych dawek | ostroznie je zwigkszac. Ze wzgledu na fakt, ze leczenie lekami moczopednymi moze by¢ czynnikiem
predysponujacym do wystapienia tych stanow, nalezy przerwac ich podawanie i monitorowac czynnosc nerek podczas pierwszych tygodni leczenia peryndoprylem. U niekicrych pacientow 7 nadcisnieniem tetniczym i bez uprzedniej choroby naczyn nerkowych, obserwowano
2wigkszenie stezenia mocznika we krwi  kreatyniny w surowicy, zwyk?e niewielkiego stopnia i przemijajace, zwiaszcza gdy peryn npvyystosowano ednoczesmez(ek\em moczopidnym Czgsciej obserwuje sig to u pacjentw z wiczesniej wystepujacymi zaburzeniami czynnosc nerek.
Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki i (\ug) przerwanie stosowania leku moczopednego i (Jub) peryndoﬁvy\u Pacjenci poddawani hemodlahzwe U pacjentéw poddawanych dializom z zastosowamem fon 0 duzej przepuszczalnosci i jednoczesnie leczonych inhibitorami ACE
opisywano wystepowanie reakdj rzekomoanafilaktycznych. U tych pacjentow nalezy rozwazyc stosowanie blon dializacyjnych innego rodzaju lub lekéw przeciwnadciénieniowych z innych grup. Transplantacja nerki: Brak doswiadczenia dotyczaceqo stosowania peryndoprylu u
pacjent6w niedawno poddanych transplantacji nerki. Reakeje nadwrazliwosci/obrzek naczynioruchowy: Opisywano rzadkie przypadii obrze ku naczynioruchowego twarzy, koiczyn, warg, blon s\uzowy(ﬁ Jezyka, gfosni i (lub) krtani u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym
peryndoprylem. Moze on wystapic na Eazdym etapie leczenia. W takich przypadkach nalezy bezzwlocznie przerwac podawanie pevyndopryﬁ u i wdrozy¢ odpowiedni nadzor medyczny, do czasu catkowitego ustapienia objawdw. Obrzek ograniczony do twarzy i warg zwykle ustepuje
samoistnie bez leczenia, chociaz leki przeciwhistaminowe pomag‘a g W zlagodzemu objawow. Obrzek naczynioruchowy obejmujqcy krtari moze by¢ smlerte\né W przypadku zajecia obrzgkiem fezyka, glosni lub krtani, mogacego powodowac zamkniecie drog oddechowych, na\e%
naty(hm\a&lzastuwatle( stanach nagh ] ¢ podanie adrenaliny i (1ub) utrzymanie droznosc drég udde(howgch acjent wymaga scistego nadzoru lekarskiego do czasu (aﬁkawnegmlrwabe?u ustapienia objawaw. U pacjentdw, u ktdrycl
w przesziosci wystapit obrzek naczynioruchowy, mezwquany z przyjmowaniem inhibitorow ACE, moze istniec zwiekszone ryzyko obrzeku naczynioruchowego pod(zas sfosowania inhibitoréw ACE. Obrzgk naczynioruchowy jelit byt rzadko obserwowany u pacjentow \etzony(h
mhwhnoramu\(l:ymaklch pacjent6w wystepoway bele w jamie brzusznej (z ub bez nudnosciami lub wymiotami), wmekmryc% przypadkach wystapit wezesniej k naczynioruchowy twarzy oraz -1 bykw normie. Obrzek naczynioruc
takie procedury jak tomografia komputerowa jamy bvzuszne lub ultrasonografia lub w czasie zabiegu chirurgicznego, a objawy ustepowaly po adstawieniu mhnénmm ACE. Oﬁvzek naczynioruchowy jeli et nalezy uwzq(edm( w diagnostyce réznicowe] u pacjentow leczonych mhlbnomm\
ACE, u ktdrych wystepuje bol w jamie brzuszne Jednoczesneslosowame inhibitoréw ACE i sakubitrylu jest przeciwwskazane z powodu ryzyka obrzeku naczynioruchowego. Nie rozpoczyna¢ \eaemasakubm{\\emzwalsananemwczesmej niz po uptywie
36 godzm od przyjecia ostatnie] dawki permdupvylu Nie rozpoczyna leczenia perindoprilem wazesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatnie] dawki sakubitrylu z walsartanem. Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE i racekadotrylu, inhibitoréw mTOR (np. syrolimusy,
ewerolimusu, temsyrolimusu) IJub wildagliptyny moze prowadzic do zwigkszenia ryzyka obrzgku naczynioruchoweqo (np. obrzeku drég oddechowych lub jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez). Jeli Bac jent juz przyjmuje jakis Iﬂhlglmf ACE, nalezy zachowac ostroznos¢
rozpoczynajac leczene racekadotrylem, inhibitorami mTOR (np. syrolimusem, ewerolimusem, temsyrolimusem) lub eakcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy lipoprotein o matej gestosci (LDL): Rzadko, u pacjentow przyjmujacych inhibitory ACE i poddawanych
aferezie lipoprotein o matej gestosci (LDL) z zastosowaniem siarczanu dekstranu wystepuja zagvazaéqce Zycu veakge rzekomoanafilakiyczne. Czasowe odstawienie inhibitora A Eprzed zabiegiem aferezy pozwala na unikniecie tych reakji. Reakeje rzekomoanafilaktyczne podczas
odczulania: U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE podczas leczenia od(zulathe 0 (na przyklad jadem owadéw h) opisywano reakdji nych. U tych pacjentow mozna umknq(wystqp\emary(h reakeji poprzez czasowe odstawienie
inhibitordw ACE, ale nawracaja one po nieumysinym ponownym zastosowaniu. Zaburzenia czynnosci watroby: Rzadko, leczenie inhibitorami ACE jest zwigzane 2 wystepowaniem zespotu, kidry rozpoczyna sie od z6ttaczki cholestatycznej i prowadzi do rozwioju piorunujacej martwicy
watroby i (czasami) zgonu. Mechanizm powstawania tego zespofu nie jest wyjasniony. U pacjentdw otrzymujacych inhibitory ACE, u ktdrych wystqm #6ttaczka lub znaczne zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, nalezy przerwac leczenie inhibitorami ACE i zastosowat
odpowiednie postepowanie medyczne. NeulmFema/agvanuIncﬂaza/tmmbu(ymgema/me okrwmust Neutropenia, agvanu\aty\nza trombocytopeniai D U padjent chinhibitory ACE. Upa%enmwzpvawwdwwq cynnoscia nerek i bez innych
czynnikéw ryzyka, neutropenia wystepuje rzadko. Peryndapryl nalezy stosowac ze szczegéing ostroznoscia u pacjentow z kolagenoza naczyn, otrzymujacych leki leczonych lub lub gdy czynniki te wystepuja facznie, zwlaszcza jesli
wezesniej wystepowaly zaburzenia czynnosci nerek. U niekidrych  tych pacjentdw rozwinely sie ciezkie zakazenia, w kilku przypadkach byty one oporne na intensywna antybiotykoterapie. Jesh u tycF pacjentdw jest stosowany peryndopryl, nalezy okresowo kontrolowac liczbe krwinek
biatych oraz poinformowac pacjentdw, by zgfaszali wszelkie objawy zakazenia (np. bél gardta, gorqczka). Rasa: \nhwmtory ACV czescief powodujq obrzgk naczynioruchowy u pacjentdw rasy czamej niz u pacjentdw innych ras. Podobnie jak inne inhibitory ACE, per ;ndopryl moze by¢
mniej skuteczny w obnizaniu ciénienia Iglmcze$u krwi u 0s6b rasy czarnej niz u os6b innych ras, prawdopodobnie z powodu czgstszego wystepowania matej aktywnosci remnnweg| 0s0za w populacji pacjentdw rasy czame{(z nadciSnieniem tetniczym. Kaszel: Podczas stosowania
inhibitorow ACE zgfaszano wystepowanie kaszlu. Charakterystyczne jest, ze kaszel jest mepvoduﬁrywny, uporczywy i ustepuje po przerwaniu leczenia. Kaszel wywolany przez inibitor ACE nalezy wzia¢ pod uwage w trakcie diagnostyki réznicowej kaszlu. Zabiegi chirurgiczne,
‘nieczulenie ogélne: U pacjentow %oddawanych rozleglym zabiegom chirurgicznym Hub znieczuleniu lekami powodujacymi niedocisniene tetnicze, peryndopryl moze blokowa powstawanie angiotensyny Il, wide doiompensacy jnie uwalnianej reniny. Leczenie nalezy przerwac na
jeden dzier przed planowanym zabiegiem thrur‘qmznym Jesli wystapi niedociénienie tetnicze i wydaje 3\% e jest wym{nem tego mechanizmu, mozna je skorygowac przez zwiekszenie objetosc wewngtiznaczyniowe) H\Eerkahemla Inhibitory ACE moga powodowac %\perkahem\g,
poniewa hamuja uwalnianie aldosteronu. Dziafanie to Lext zazwyczaj nieistotne U pacjentow 7 prawidtowq czﬁnno&uq nerek. Czynniki ryzyka mpevkahemu to niewydolnos¢ nerek, pogorszenie cz*nnnm nerek, wiek (>70), cukizyca; wspétistnienie zdarzen, w szczegélnosci
odwodnienie, ostra dekomfensaqa serca, kwasica metaboliczna i jednoczesne stosowanie \eknw motzopgdny( nszczgdza@(y[h potas (np. eplerenon, tiamteren lub amiloryd), suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas; lub pacjend
przyj muH y inne leki zwigkszajace stezenie potasu w surowicy kvw\ (np. heparyna, trimetoprym lu Zwany te a zwlaszcza leczonych antagonistami aldosteronu lub blokerami receptora an?mtensyny Stosowanie suplementow
potasu, lekow moczopednych oszczgdzajacych potas, lub zamiennikow soli kuchennej zawiera) Jq(yih potas, szczegOlnie U paqemow 2zabuzeniani zynnosci nerek moze prowadzic do znacznego zwnikszema stezenia potasu w surowicy. Hiperkaliemia moze by( IZy(zyng powaingj,
a czasami Smiertelnej arytmil. Leki moczopedne oszczedzajqce potas i blokery reteplova ang\mensyny nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentdw mrzymu jacych inhibitory ACE oraz nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy i czynnos¢ nere Jezeli jednoczesne
stosowanie wyzej wymienionych preparatow uznaje sie za owinny byC or ar 2 czgsta kontrolg stezenia potasu w surowicy. Pacjenci z cukrzyca: U pacjentow z cukrzyc leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling, nalezy scisle
kontrolowac stezenie glukozy we Erww podczas p\erwszeqo mleswqca leczenia mh\bmmam\ ACE Lit ! N\e zaleca sie stosowania litu w | mavzemuz Leki oszczedzajace potas, suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas: Nie zaleca sie stosowania
Eeryndopvy\u w skojarzeniu z lekami oszczedzajacymi p lub soli kuchennej zawweva{)q(ym\ potas. Pierwotny aldosteronizm: Na 0gdt pacjendi z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reaguja na leki Erzemwnadasmemowe dziatajace przez
amowanie ukladu renina-angiotensyna. Z tego Wzg\edu me za\eca sie xm&uwama tego produktu. Laktoza: Pmdukt leczniczy venessa zawiera laktoze. Pajendi z rzadko wystepujaca dziedziczng mem\eranq; %a laktozy, niedoborem laktazy lub zespofem ztego wehfaniania glukozy-
%a\aktnzy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. S6d: Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, a wiec mozna powiedziec, ze zasadniczo  nie zawiera sodu” Gaza: Nie nalezy rozpoczynac leczenia inhibitorami ACE w czasie ciazy. 0
e kontynuadja leczenia infibitorami ACE nie jest niezbedna, u pacjentek planujacych cigze nalezy zmieni leczenie na alternatywne leczenie przeciwnadciénieniowe o ustalonym profilu bezpieczeistwa stosowania w czasie izy, W przypadku stwierdzenia na( leczenie inhibitorami
ACE nafezy niezwlocznie przerwa i, jezeli jest to wiasciwe, rozpoczac terapie alt Jema(ywnq DéIAtANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa. Profil bezpieczenistwa peryndoprylu jest zgodny z profilem bezpieczeristwa inhibitorow Al g najczgstsze dziatania
mepoz?(danezgﬁaszanew badaniach khmtznyth oraz obserwowane po zastosowaniu peryndoprylu to: zawroty \%;owy, bal gduwy, parestezje, zawroty glowy pochodzenia biednikowego, zaburzenia widzenia, szum uszny, medo(\xmeme tetnicze, kaszel, dusznosc, bél brzucha, zaparcie,
biegunka, zaburzenie smaku, niestrawnos¢, nudnosc, wymioty, Swiad, wysypka, kurcze mieéni i ostabienie. Wykaz dziafari niepozadanych przedstawiono ponizej Podczas badari Kiinicznych i (lub) po rynek pe nastepujace dziatania
niepozadane, uszeregowane wediug nastepujacej czestosi wystepowania: bardzo czgsto (>1/10), cagsto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10000, <1/1 000) bardzo rzadko (<1/10 UOU) nieznana (cz?smscme motze byc okreslona na podstawie
dosteﬁny(h dan%ch) W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgslos(\ wyslggowama objawy niepozadane sq wymienione z jodnie ze zmniejszajgcym sie nasileniem. Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: bardzo rzadko: agranulocytoza lub pancytopenia, leukopenia/neutropenia,
niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentdw z wrodzonym niedoborem G-6PDH, matoptytkowosc. Niezbyt czesto*: eozynofilia. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto™: h\pughkemla, hiperkaliemia, przemijajaca po przerwaniu leczenia, hiponatremia. Zaburzenia
‘psychiczne: niezbyt czesto: zaburzenia snu, zaburzenia nastroju. Zaburzenia uktad nerwoweqo: czesto: zawroty gtowy, bdl glowy, parestezje, zawroty glowy pon%odzema blednikowego. Niezbyt czesto™: sennos¢, omdlenie. Bardzo rzadko: splatanie. Taburzenia oka: zesto: zaburzenia
widzenia. Zaburzenia ucha i bednika: czgsto: szum uszny. Zaburzenia serca: niezbyt czgsto™: kotatanie serca, tachykardia. Bardzo rzadko: ébawma piersiowa, zaburzenia rytmu serca, zawat serca, prawdopodobnie wtémy do nadmiernego niedociénienia u pacjentdw z grupy duzego
'{zyka Zaburzenia naczyniowe: czesto: niedocisnienie (1 objawy zwigzane z niedocisnieniem). Niezbyt czesto*: zapalenie na(zyn kvwnonomych Bardzo rzadko: udar pvawdopodobme wlomy do nadm\emego niedocisnienia u pacjentow z grupy duzego ryzyka. Nieznana: objaw
aynauda. Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiowe} i érédpiersia: czgsto: kaszel, dusznosc. Niezbyt czesto: skurcz oskrzel. B j nosa. Zaburzenia 7otadka i jelit: czesto: ol brzucha, zaparcia, biegunka, zabuvzema
smaku, niestrawno3¢, nudnasci, wymioty. Niezbyt czesto: suchoSc blony sluzowej jamy ustne. Zapalenie watroby i drdg z6tciowych: bardzo rzadko: cytolityczne ﬁAb cholestatyczne zapalenie wavuby Zaburzenia skory i tkanki podskérne: czesto: xwwqd wysypka, pokrzywka. Niezbyt
agsto: obrzek naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, blon s\uzuwycg Jezyka, gloéni i (Iub) krtani. Niezbyt czesto*: reakcje nadwrazliwosci na wiatto, pemfigoid, nadmierne pocenie sig, rumieri wielopostaciowy. Rzadko: zaostrzenie fuszczycy. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i

tkanki tacznej: czgsto: kurcze migsni, ezbyl agsto*: 50l stawow, bol migsni. Zaburzenia nerekldrog moczowych: mezhyl agsto: mewydo\nos( nerek. Bardzo rzadko: ostra ¢ nerek. Zaburzenia ukladu rozrodczeqo i piersi: czgsto: astenia. Niezbyt czgsto™: bél w Klatce
piersiowej, zfe samopoczucie, obrzek obwodowy, goraczka. Niezbyt czesto: zaburzenia ereki, Badania diagnostyczne: niezbyt czesto™: zwiekszenie slvﬁzema mocznika we krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi. Rzadko: zwiekszenie stezenia bilirubiny we krwi, zwigkszenie
aktywnum enzymoy Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach: niezby (zg&to upadki. *Czesto3 okreslona w badaniach klinicznych

la dziafar mepuzqdany(h zgmszun(y(h w spontanicznych rapartach. Po zastosowaniu innych inhibitoréw ACE zg&aszanu przypadki
zespotu niewtasc wydzielania hormonu nego (SIADH). Zespot SIADH moze byc uznany jako bardzo rzadkie ale mozliwe powikianie zwiazane z leczeniem inhibitorem A
dane dotyczace tylko ciezkich dziatar niepozadanych. U niewielu pacientow wyslqp\ly ciezkie dziatania niepozadane: u 16 (0,3%) 2 6122 pacjentow otrzymujacych peryndopryliu 12 [U 2%) 26107 otrzymujacy J)\acebo U pacjentow leczonych peryndopry\em niedocisnienie tetnicze
obserwowano u6 gaqenlow obrzgk naczynioruchowy u 3 pacjentow i nage zatrzymanie akeji serca u 1 pacjenta. W grupie otrzymujacej peryndopryl, wiecej pacjentow zostato WKA czonych z badania z powodu kaszlu, medoasmema czy innych objawow nietolerangji niz w grupie
otrzymujace] placebo, odpowiednio 6,0% (n=366) vs 2,1% (n=129). PODMIOT ODPOWIEDZIALNV KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Prenessa 4 mg: Pozwolenie nr 12238 wydane
Evzez Prezesa Uvzidu Rejestracj Produkigw Lecaniczych, Wyrobow Medy(znﬁh i Produktow memczpych Prenessa 8 mg: Pozwolenie nr 14829 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestradi Produkidw Lecaniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. DATA ZATWIERDZENIA
UB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 24.08.2019 1. Produkty lecznicze wydawane na recey (g Cena urzedowa detaliczna dla Prenessa 4 m? x 30 tabletek wynosi 13,56 21, Odpfatnos¢ dla pacjenta wynosi 11,45 2. Cena urzgdowa
detaliczna dla Prenessa 8 mqx 30 tabletek wynosi 25,08 zt. Odplatnos¢ dla pagienta wynosi 20,8621, Poziom odpfatnosci dla pacjenta R (ryczaft). Bezptatnie dla pacjentw, ktérzy ukoriczyli 75 Tat. Wg Obwieszczenia Miristra Zdrowia w sprawie wykazu vefunduwanyth lekow, $rodkdw
spozywazych specjalneg enia robow medycznych na dzien 1 marca 2020 . **Pefna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO CO-PRENESSA®

(0-PRENESSA® CO-PRENESSA 2 mg + 0,625 mg, CO-PRENESSA 4 mg + 1,25 mg, CO-PRENESSA, 8mg + 2,5 mg, Iab\e(k\ SKEAD | POSTAC¥: Co-Prenessa 2 mg + 0,625 mg; Kazda tabletka zawiera butyl dpowiada 1,67 mg p prylu
oraz 0,625 mg indapamidu. Co-Prenessa 4 mg + 1,25 mg: Kazda tablmEa zawiera4mg tert-butyloa oraz 1,25 mg mdapam\du Co-Prenessa, 8 mg + 2,5 mg: Kazda tabletka zawiera § mg peryndoprylu z tert-butyloaming,
© odpowmda 6,68 mg peryndoprylu oraz 2,5 mg mdapam\gu Substancja pomocicza 0 znanym dziafaniu: laktoza. WSKZZANIKDO STDSOWA%rA Co-| Pvenessa 2mg + 0,625 mg: Leczenie samoistnego nadcisnienia tetniczeqo; Co-Prenessa 4 mg -+ 1,25 mg: Leczenie samoistnego
nadcisnienia tetniczeqo u pacjentdw, u ktérych monoterapia peryndoprylem nie pozwala uzyskac prawidiowych wartosci cisniena t Imcze?o Co-Prenessa, 8 mg -+ 2,5 mg: Produkt leczniczy wskazany jest w leczeniu pierwotnego nadcisnienia tetniczeqo u pacjentéw, u ktdrych
skojarzone leczenie peryndoprylem i indapamidem, w tych samych dawkach, pozwolito uzyskac kontrole cisnienia tetniczego. DAWK Jezeli to mozliwe, nalezy dostosowa dawke poszczeqéinych substandj czynnych podawanych w oddzielnych produktach, aby okreslic dawki
skuteczne dla danego pacjenta. Co-Prenessa 2 mg + 0,625 mg, Co-| Prenessa 4 mg + 1,25 mg: Zazwyczej stosowana dawka to jedna tabletka raz na dobe, naﬂep\e; rano przed positkiem. Jesli Co-Prenessa 2 mg -+ 0,625 mg nie zapewnia pozadanych wartosci cisnienia tetniczego,
dawke mozna podwoic po miesiacu leczenia. Co-Prenessa 4 mg + 1,25 mg: nalezy stosowac, gdy ciénienie tetnicze krwi nie jest od leczniczego Co-Prenessa o mocy 2 mg+0,625 mg. Jezelijest o Klinicznie whaciwe, mozna rozwazyC
bezposrednia zmiang 2 monoterapii na leczenie Fmduklem leczniczym Co-Prenessa 0 mocy 4mg + 1,25 m? Zaburzenia zynnosci nerek: Produkt Ie(zmczwes\ praeciwwskazany u pacfn(owz ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min). U pacjentw z
umiarkowanym zaburzeniem (zynnnm nerek (klirens kreatyniny od 30 do 60 ml/min) zaleca sie rozpoczecie leczenia od odpowiednio matej dawki dwdch lekow zawierajacych kazda z substancji czynnych oddzielnie. Maksymalna dawka produktu leczniczego Co-Prenessa to 1 tabletka

E, w tym peryndoprylem. Badania kliniczne: W okresie randomizacji badania EUROPA, zbierano

0 mn(ﬁ/ 2mq + 0,625 mg na dobe. Jezeli wartos¢ klirensu kreatyniny jest wieksza niz 60 ml/min, dawki nie jest konieczne. O(ena stanu pacjent powinna obej mnwat zgste oznaczanie stezenia potasu i kreatynmy we kvww Zaburzema czynnos(\ watroby: Smsowame
Fmdu tuleczniczego u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosc watraby jest przeciwwskazane. W przypadku h zaburzefi czynnosci watroby ki nie jest konieczne. Nie okr % A
pie wiekowej. Pauencwwnodeszlvmwweku Co-| Prenessa?mgwﬁzs mg: teczeme nalezy rozpoczynac od matej dawklposzczego\ny(hsu s\anq\ (zynny(hwod(fzne\n ch

leczniczeqo Co-Prenessa u dziecii miodziezy w wieku pomzed 181at, dlatego nie za\eca e

produktach lub, jezeli to mozliwe, od jednej tabletki produktu leczniczego Co-Prenessa o mocy 2mg +0, ﬁf?mg, raz na dobe, najlepie] rano, przed Sniadaniem. W razie koniecznosci dawke peryndoprylu mozna ostroznie zwigkszy¢ do 4 mg na dobe, po miesiacu podawania produktu.

(Co-Prenessa 4 mg + 1,25 mt Leczenie nalezy rozpoczynac w zaleznodci od reakdjiciénienia tetniczego kowi oz ynnosc nevet Sposéb pudawama Podanie doustne. Co-Prenessa, 8 mg -+ 2,5 mg: Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka raz na dabe, najlepie] rano przed

positkiem. Pajenci w godesz&m wieku; U pacﬂenmw W podeszlym wieku stezenie kreatyniny w osoczu nalezy kor gowac biorgc pod uwage wiek, mase ciata i plec pacjenta Paqencl wwieku podesziym moga przyjmowac produkt leczniczy pod warunkiem, z¢ czynnos nerek jest

Evawwdlowa oraz po uwzﬁ\sdmemu reakj na leczenie. Zaburzenia czynnosc nerek: U pacjentéw z ciezkimi i um\av owanymi zaburzeniami czynnosci nerek (Kirens kreatyniny ponizej 60 mi/min) stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane. Zmiana dawkowania niejest
onieczna u pacjentow z klirensem kreatyniny wigkszym lub réwnym 60 ml/min. Ocena stanu pacjenta powinna uwzgledniac czgste oznaczenia stezenia kreatyniny i potasu. Zaburzenia czynnosci watroby: Produk leczniczy jest U pacjentéw z ciezkimi

czynnosci watroby. konieczna u pacjentoy czynnosci watroby. Dziedi i miodzie?: stosowac u dzieci i mtodziezy, poniewaz nie ustalono skutecznosci  tolerandji peryndoprylu leczeniu




skojarzonym w tej grupie pacjent6w. SPOSOB PODAWANIA: Podanie doustne. PRZECIWWSKAZANIA: Zwiazane z peryndoprylem: Nadwrazliwos¢ na peryndopryl oraz na inne inhibitory ACE; Obrzek naczynioruchowy w wywiadzie (obrzek Quinckego) zwigzany z wezesniejszym
leczeniem inhibitorami ACE; dzwedzwuny lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy; Drugi i trzeci trymestr ciazy; Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego [o—gvenessa 2 produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci
nerek (wspotczynnik filtracji kiebuszkowej, GFR<60 mi/min/1,73 m). Jednoczesne stosowanie z sakubitrylem z walsartanem. Nie rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Prenessa wezeshiej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki sakubitrylu z walsartanem.
Pozaustrojowe metody leczenia powodujace kontakt krwi z powierzchniami o ujemnym fadunku elektrycznym. Znaczne obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub zweZenie tetnicy zaopatrujace] jedyng nerke. Zwiazane z indapamidem: Nadwrazliwos¢ na indapamid lub inne
sulfonamidy; Ciezka niewydolnos¢ nerek (ihrens kreatyniny <30 ml/min); En(efa{upana watrobowa; (\g%e zaburzenia czynnosci watroby; H\puka?lerma; 0gdlng zasada jest niekojarzenie tego \Edu z{ekarm nie—przeciwarytmicznymi powodujacymi torsade de pointes; Okres karmienia
piersig. Zwiazane z peryndoprylem i i $¢ na ktorakolwiek substancje gomomi(zq, Ciezkie i umiarkowane zaburzenia czynnosc nerek (Kirens kreatynin omzeﬂ 60 ml/min) (dot. [o—lgvenessa 8 ma-v—, 25 mlg),Ze wagledu na niedostateczne doswiadczenie
terapeutyczne nie nalezy stosowac produktu leczniczego Co-Prenessa u: Pacjentéw poddawanych dializoterapii; Pacjentdw z nieleczong, niewyrownang niewydolnoscia serca. é NE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Lit: Nie zaleca sie
stosowania litu w skojarzeniu z ps P i Iwiazane z peryndoprylem: Neulvogen|a/a%vanu\o(yloza/mamwytkuwos’('/mednkrwmos’(' U Paqeméw otrzymujacych inhibitory ACE donoszono o wyan\emu neutropenii lub agranulocytozy, trombocytopenii i
niedokrwistosci. U pacﬂemo'w z Fvawwdqu Czynnoscia nerek oraz bez innych czynnikow powodujacych powikfania, neutropenia wystgpu}e rzadko. Peryndopryl nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia u pacjentéw z kolagenozg naczyn, u ktorych stosuje sie leczenie lekiem
immunosupresyjnym, leczenie allopurynolem ub prokainamidem, lub u ktorych WYS‘TWIQ potaczone czynniki powodujace powiklania, zwlaszcza jesli wystepowato wezesniej zaburzenie czynnosci nerek. U niektdrych z tych ’Jaqeméw rozwinely sie powazne infekcje, ktdre w kilku
przypadkach nie odpowiadaty na intensywng terapie antybiotykami. Jesli peryndopry! jest stosowany u takich pacjentow, doradza sie okresowe monitorowanie liczby biafych krwinek, a pacjentéw nalezy poinformowac o zgfaszaniu jakichkolwiek objawdw infekcji (np. bél ?avdba,
qoraczka). Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe Podczas leczenia inhibitorami ACE pacjentow z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy jedyn nerke ryzyko niedocisnienia tetniczego oraz mewyémnos’(\ nerek. Leczenie lekami
moczopednymi moze stanowic dodatkowy czynnik ryzyka. Zmniejszona czynnosc nerek moze przebiegac z jedynie niewielkimi zmianami stezenia kreatyniny w surowicy, nawet u pacjentow z jednostrannym zweZeniem tetnicy nerkowej. Nadwrazliwos¢/ obrzek naczynioruchoy F ]
pacjentow przyjmujacych inhibitory konwertazy angiotensyny, w tym peryndopryl rzadko zgfaszano obrzek naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, jezyka, glosni i {lub) krtani, N{oze on wystapic w kazdym okresie leczenia. W razie wystapienia takich objawdw Teczenie nalezy
natychmiast przerwac, a pacjenta nalezy obserwowac, az do calkoww(eEo ustapienia objawdw. Obrzek ograniczony do twarzy i warg ustepuje zwg/k\e samoistnie, leki przeciwhistaminowe mogg byc przydatne w fagodzeniu objawow. Obrzek naczynioruchowy w obrebie krtani moze
prowadzic do zgonu pacjenta. W przypadkach zajecia jezyka, gtosni lub krtani, moze on powodowac niedroznos¢ drég oddechowych. Nalezy natychmiast wdrozyc odj dnie leczenie, ktd by ¢ d adrenaliny 1:1000 (od 0,3 ml do 0,5 ml)
1 (lub) metody podtrzymujace droznos¢ drég ndJe(huwy(h. brzek naczynioruchowy wystepuje czesciej u pacjentdw rasy czame przy}mujq(y(gmh\hnory ACE niz u pacjentow innych ras. Pacjenci z obrzekiem naczynioruchowym w wywiadzie, nawet

inhibitoréw g& mog qukazywa(' 2wigkszone ryzyko obrzeku naczynioruchowego w uaEue leczenia inhibitorem ACE. U pacjentow przpmujq(ym inhibitory ACE rzadko obserwowano obrzek naczynioruchowy jelt. U pacjentow tych wystepowat bl brzucha (z nudnosciami i
wymiotami lub bez nich); w niektdrych przypadkach nie byt on poprzedzony obrzekiem twarzy a aktywnos¢ C-1 esterazy byta prawidtowa. Obrzek naczynioruchowy jelit bad tomograficznym, nym lub w,ua(uezab\egu chirurgicznego. Jego objawy
ustepowaty po odstawieniu inhibitora ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit powinien by¢ uwzgledniany w diagnostyce raznicowej bolw brzucha u pacjentow przy;mu]q(y[h inhibitory ACE. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i sakubitrylu z walsartanem jest przeciwwiskazane z
powodu zwigkszonego ryzyka obrzeku naczynioruchowego. Nie rozpoczyna leczenia sakubitrylem z walsartanem wezesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki Fennduprylu. Nie rozpoczynac leczenia perindoprilem wzesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia
ostatniej dawki sakubitrylu z walsartanem. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i va(eﬁadouy\u, inhibitoréw mTOR (np. symﬁmusu, ewerolimusu, temsyrolimusu) lub wildagliptyny moze prowadzic do zwiekszenia ryzyka obrzeku naczynioruchoweqo (np. obrzeku drdg
oddechowych ub jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez). Jesli pacjent Luz przyjmuje Jakns’ inhibitor ACE, nalezy zachowac ostroznosc rozpoczynajac leczenie racekadotrylem, inhibitorami mTOR (np. syrolimusem, I i Reakee
rzekomoanafilaktyczne podezas odczulania: U pacjentow przyjmujacych inhibitory ACE podczas leczenia odczulajacego jadem owadow blonkoskrzydiych (pszczoly, osy) wystepowaly pojedyncze przypadki przedtuzajacych sie reakdji nych zagrazajacych Zyci.
Inhibitory ACE nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow z a{evg\q podczas odczulania, i nalezy ich unikac u pacjentow poddawanych immunoterapii jadem owadéw. U pacjentéw wymagajacych zarowno stosowania inhibitora ACE jak i leczenia odczulajgcego reakji tych mozna
jednak unikna¢ poprzez czasowe odstawienie inhibitora ACE przynajmniej na 24 godziny przed leczeniem. ReaE( je rzekomoanafilaktyczne podczas kontaktu z btonami o duzej przepuszczalnosci: Rzadko u pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE, podczas a\ﬂerezy lipoprotein (LDL) o
matej gestoscl z uzyciem siarczanu dekstranu, obserwowano zagrazajace zyciu reakeje rzekomoanafilaktyczne. Reaki tych unikano pizez czasowe odstawienie inibitora ACE przed kazdg aferezq. Pacienci poddaviani hemodializie: U pacjentw dializowanych z zastosowaniem bion
wysokoprzeplywowych (np. AN 69') jednoczesnie otrzymujacych otbitor ACE Zqtaszano reakde rzekomoanafilaktyczne. U tych pacjentow nalezy rozwazyé g0 typu bion dializacyjnych fub innej Klasy lekow przeciwnadcisnieniowych. Pierwotny aldosteronizm: Na
0g6t pacjendi z pierwotnym nie reaquj na leki przeciwnadcisnieniowe dziatajqce przez hamowanie ukfadu renina-angiotensyna. Z tego wzg\&du nie zaleca sie stosowania tego produktu. Leki moczopedne oszczedzajace potas, sole potasowe: Stosowanie
peryndofvy\u w skojarzeniu z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas, solami potasowymi nie jest zalecane. Ciaza: Nie nalezy rozpoczynaCleczenia inhibitorami ACE w czasie ciazy. Oile kontynuacja leczenia inhibitorami ACEnie jest uznana za niezbedng, u pacjentek planujacych
ciaze nalezy zmienic leczenie na alternatywne leczenie przeciwnadcisnieniowe o ustalonym profilu bezpieczeristwa stosowania w czasie ciazy. W przypadku stwierdzenia ciazy, leczenie inhibitorami ACE nalezy niezwhocznie przerwac i, jezeli jest to wasciwe, rozpoczac terapie
alternatywng. Zwigzane z indapamidem: Encefalopatia watrobowa: W przypadkach zaburzenia czynnosci wiatroby tiazydowe i tiazydopadabne leki moczopedne moga powodowac wystapienie encefalopatii watrobowej. W razie wystapienia objawow encefalopatii nalezy
natychmiast przerwac leczenie \eﬂam\ moczopednymi. Nadwrazliwos¢ na Swiatto: Po tiazydowych i h lekow moczopednych odnotowano przypadki reakeji nadwrazliwosci na Swiatho. Jesli podczas leczenia wystapi reakeja nadwrazliwosci na $wiatlo,
zaleca sie przerwac terapie. Jesli ponowne podanie leku moczopedneqo jest uznane za konieczne, zaleca sig a(hrons powierzchni narazonych na dziatanie storica lub sztucznych promieni UVA. Srodki ostroznosci: Wspdlne dla pen nda?rylu Tindapamidu: Zaburzenia czynnosci
‘nerek: W przyp: k § (klitens kreatyniny < 30 ml/min) leczene jest . Dla dawki +2,5mg: W przypadkach ciezkich | umiarkowanych zaburzerf czynnosci nerek [khvenskvea((mnw 60 ml/min) leczenie jest przeciwwskazane. U niektdrych
pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym bez uprzedniego jawnego zaburzenia czynnosci nerek, u ktorych badania krwi oceniajace czynnos¢ nerek wykazaty czynnosciowa niewydolnos¢ nerek, nalezy przerwac leczenie i ewentualnie ponownie rozpoczac albo mniejsza dawka lub tylko jednym za
sktadnikow. U tych pacjentow, w ramach medyczne), nalezy ok ¢ potasu i kreatyniny, po 2 tygodniach leczenia a nastepnie co 2 miesiaee, podczas catego leczenia. ¢ nerek byta zqfe fownie u pacjentow z ciezka ciaserca
lub z chorobg zasadnicza nerek, wiczajac zwezenie tetnicy nerkowej. W/przypadku obustronnego zwezenia tetnicy nerkowe), ﬁm jednej czynnej nerki, zazwyczaj nie zaleca sig stosowania teqo leku. Niedocishienie i zaburzenia gosgodarﬁw wodno—e\etlmhmwe Istnieje ryzyko nagbeEo
niedocisnienia tetniczego w obecnosci wystepujacego wczesniej niedoboru Sodu (zwiaszcza u pacjentdw ze zwezeniem tetnicy nerkowej). Dlatego nalezy regularnie przeprowadzac badanie objawdw Klinicznych niedoboréw wody i elektrolitw, ktdre mogq ie pojawic w przypadku
wspdfistniejacych wymiotow lub biequnki. U takich pacjentow nalezy requlamie oznaczac stezenie elektrolitow w osoczu. Znaczne niedocisnienie tetnicze moze wymagac zastosowania dozyinego wlewu izotonicznego roztworu soli. Przemijajace niedocisnienie tetnicze nie jest
przeciwwskazaniem do kontynuacji leczenia. Po ustabilizowaniu sie dostatecznej objetosci krwi i cisnienia tetniczego, mozna ponownie rozpocza Fetzeme mniejszq dawka lub tylko jednym ze skfadnikow. Stezenie potasu: Potaczenie peryndoprylu i indapamidu nie zapobiega
wystapieniu hipokaliemii, zwlaszcza u pacjentéw z cukrzyca lub niewydolnoscia nerek. Tak jak w prz!padku innych \eﬁdw przeciwnadcisnieniowych stosowanych w skojarzeniu z lekiem moczopednym, nalezy reqularnie ﬁonlro\owa( stezenie potas w 0socz pecalne ostrzezenia
dotyczace substancji pomocniczych: Laktoza: Produkt leczniczy Co-Prent laktoze jeds q. ¢ pacjento Dl ja galaktozy, niedoborem laktazy, lub. k laktozy. 56dTen produktleczniczy
‘zawiera mniej niz 1 mmal sodu (23 mg) w jednej tabletce, a wiec (driec, e zasadniczo, nie zawiera sodu’ Zwigzane M’Upaqemﬁw\ﬁznnym ano suchy kaszel. C tym, Ze jest uporczywy
oraz ustepuje po przerwaniu leczenia. W razie wystapienia tego abjaw nalety rozwazy¢ etiologie jatrogenna. Jezeli leczenie inhibitorami ACE jest nadal preferowane, nalezy rozwazy¢ mozliwosc jego kontynuaji. Dzieci i miodziez- Skutecznosc i olerancja peryndoprylu u dzieci
miodziezy nie zostata ustalona ani w monoterapii ani w leczeniu skojarzonym. Ryzyko niedocisnienia tetniczego i (lub) niewydolnosci nerek (w przypadku niewydolnosc serca, niedoboréw wod \geklmhldw itp.): Wyrazna stymulacja ukfadu renina-angiotensyna-aldosteron jest
obserwowana podczas znacznej utraty soli i wody ($cista dieta lub e leczenie Iekami moczopednymil, u pacjentow z poczak kim cisnieniem tetniczym krwi, u pacjentow ze zwezeniem tetnicy nerkowej, zastoinowg niewydolnoscia serca lub marskoscia
watroby z obrzekami i wodobrzuszem. Hamowanie tego ukladu przez inhibitor konwertazy angiotensyny moze zatem spowodowac, zwiaszcza po pierwszej dawce i podczas pierwszych dwdch tygodni leczenia, nagle obnizenie cisnienia tetniczego krwi i (lub) zwiekszenie stezenia
kreatyniny w osoczu, wskazujace na czynnosciowa niewydolnosc nerek. Niekiedy moze miec ona ostry poczatek, choc wystepuje rzadko i w réznych momentach leczenia. W takich przypadkach leczenie nalezy rozpoczac od mniejszej dawki i zwiekszac ja stopniowo. Podwdjna blokada
ukladu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA: Istnieja dowody, iz Fdnmzesne stosowanie inhibitorow konwertazy 0 1'ub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia, h\pevﬂahem\i oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej
niewydolnosci nerek). Wzwiazku z tym nie zaleca sie podwojnego blokowania ukfadu RAA poﬁvzez jednoczesns infibitoréw ACE, i 1 lub aliskirenu. Jesli podwajnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno
by¢ prowadzone wyfacznie pod nadzorem specalisty, a parametry Zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz ciénienie krwi powinny byc $cisle monitorowane. U pacjentéw z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowa jednoczesnie inhibitorow ACE oraz
antagonistow receptora angiotensyny Il. Pagienci w podeszlym wieku: Przed rozpoczeciem leczenia nalezy ocenic czynnosc nerek i stezenie potasu. Davykngocqukoyvq nalez{nastgpwe dostosowac w zaleznosci od reakji cisnienia tetniczeqo krwi, zwhaszcza w przypadkach niedoboréw

wody i elektrolitéw, celem unikniecia nagfego niedociSnienia. Pacjenciz rozpaznang miazdzycq: Ryzyko wystapi puj kich pacjentow, jednak szczeqc I na\ezyzaihowa(uanemowuhombqniedokrwwennqsevta lub zaburzeniami krazenia
mdzgowego, rozpoczynajac leczenie od malych dawek. Nadcinienie nac k laddisnienie nac; kowe leczy sie za pomoca rewaskularyzacji. U pacjentow z nadcisnieniem nerkowym czel ajgcyth na operacje ub tych, u klov?(h operacja nie jest mozliwa,
kuvzisme moze byc tez zastosowanie inhibitoréw konwertazy W przypadku lub Zwezenia tetnicy nerkowej leczenie powinno rozpoczynac sie w warunkach szpitalnych od matej dawki leku i wymaga ciagfego monitorowania czynnosci

nerek i stezenia potasu. U czesci z tych pacjentow moze bowiem rozwingc sie czynnosciowa niewydolnosc nerek, ktdra jest zwykle odwracalna (pod warunkiem przerwania podawania leku). Niewydolnosc sercaciezka niewydolnos¢ serca: U pacjentow z ciezka niewydolnoscia serca
(klasa IV) leczenie powinno zaczynac sie pod cistg komm\&\ekarskq 0% mnigjszej dawki o(zilkowq Dlatego pmdudl leczniczy Co-Prenessa, 8 mg + 2,5 mg nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia. Nie nalezy przerywac leczenia Bp—adrenohlyk\em u pacjentow z chorobg
niedokrwienng serca i nadci$nieniem tetniczym: inhibitor ACE nalezy dofqczyC do leku B-adrenolitycznego. Paclenci z cukrzyca: U pacjentdw z cukrzycg insulinozalezng (u ktérych istnieje tendencja do zwigkszenia stezenia potasu), leczenie nalezy rozpoczyna pod scislym nadzorem
lekarza, od matej dawki poczatkowej. U pacjentow z cukrzycg leczonych wezesniej doustnymi lekami przeciwcukrzycowymiTub insuling nalezy dokfadnie monitorowac stezenia glukozy we krwi, zwlaszcza podczas pierwszego miesiaca leczenia inhibitorem ACE. Réznice etniczne: Tak
jak w przypadku innych inhibitoréw enzymu konwertujacego angiotensyne perrndupvyl Jest widocznie mniej skuteczny w obnizaniu ciénienia krwi u pacjentow rasy czarnej niz innych ras, 2 powiodu czestszego w populacji pacjentow rasy czamej z
nadciénieniem mate] aktywnosci reninowej osocza. Zabiegi chirurgiczne/znieczulenie: Inhibitory konwertazy moga powodowac (S lemw(zewprzyradku nieczulenia, zwlaszcza, gdy Srodek znieczulajacy ma whasciwosci hipotensyjne. Jesli mozliwe, zaleca si
przerwac leczenie dJGugo dziatajqcymi inhibitorami konwertazy, takimi jak peryndopryl, na dziefi przed planowanym zabiegiem chirurgicznym Zw;zeme zastawki aortalne] lub mitralnej/kardiomiopatia przerostowa: Inhibitory ACE nalezy stosowac ze szczegding ostroznoscia u
pacjentow ze zwezeniem drogi odplywu z lewej komory. Zaburzenia czynnosci watraby: Rzadko, pod inhibitor6w ACE, wystepuje zespdf rozpoczynajacy sie od zoftaczki cholestatyczne]  postepujcy do piorunujacej martwicy watroby i (czasami) zgonu. Mechanizm tego
Zjawiska nie jest jeszcze poznany. Jesli u pacjentow przyjmujacych mmg\lmy ACE wystapi 26Haczka lub znaczne zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych nalezy natychmiast przerwac stosowanie mﬁ\bmumw ACE wémzyt odpowiednie postepowanie lecznicze. Hiperkaliemia
Inhibitory AHE moga powodowac h\perkahem\g, poniewaz hamuja uwalnianie aldosteronu. Dziatanie to jest zazwyczaj nieistotne u pacjentow z prawidiows izynnos’(\ahnevek Czynniki vyzrka hiperkaliemii to niewydolnosc nerek, gogovszeme czynnosci nerek, wiek (>70), cukrzyca;
6 darzer, w szczeg6lnosci ody ostra ja serca, kwasica metaboliczna  jednoczesne stosowanie lekow moczopednych oszczedzajacych potas (np. spironolakton, eplerenon, triamteren lub amilorya), suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej
zawierajce potas; lub pacjendi przyjmujacy inne leki zwiekszajace stezenie potasu w surowicy krwi (np. heparyna, trimetoprym lub jany tez P azwhaszza leczonych aldosteronu lub blokerami receptora angiotensyny.
Kwas acetylosalicylowy >3 %/ jobg, inhibitory COX-21 leki przeciwzapalne, f;k\ takie jak cyklosporyna lub takrolimus. Stosowanie suplementow potasu, lekéw maczopednych oszczedzajacych potas, lub zamiennikow sol kuchennej
zawierajacych potas, szczegdlnie u Faqemdwzzaburzeniam\ czynnosci nerek moze prowadzic do znacznego zwikszenia sIEzema potasu w surowicy. Hiperkaliemia moze by¢ przyczyna powaznej, a czasami Smiertelnej arytmii. Leki moczopedne oszczedza (Q(e potasi blokery receptora
i wyzej wymienione leki nalezy ¢z zachowaniem ostroznosci u pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE oraz nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy i czynnosc nerek. Zwiazane z indapamidem: Rownowaga wodno-elektrolitowa: Stezenie sodu: Nalezy

Le bada¢ przed rozpoczeciem leczenia a nastepnie w regulamych odstepach czasu. Wszystkie leki moczapedne moga powodowa powazne w skutkach zmnigjszenie stezenia sodu. Zmniejszenie steZenia sodu moze by¢ poczatkowo bezobjawowe, d\a(eEO niezbedna jest requlama
ontrola. Oznaczenia stezenia sodu powinny bye czestsze u pacjentéw w podesztym wieku i pacjentéw z marskoscia watroby. Hiponatremia i h mogg powodowac odwod i 4 ortostatyczne. Jednoczesna utrata jonow chlorkowych moze prowadzic do
wtdrmej kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czgstosc D oraz nasilenie tego dziafania sq niewielkie. Stezenie potasu: Utrata polasuzhg)okahem\qs(anowi owazne ryzyko zwiq\zaneznazydowym\ lekami moczopednymi oraz lekami moczopednymi podobnymi do
tiazydowych. Nalezy zapobiegac ryzyku wystapienia zmniejszonych stezefi potasu (<3,4 mmol/l) w niektorych gvupach ryzyka, takich jak pacjenci w podeszlym wieku i (Iub?medozywwem, niezaleznie od tego, czy przpmu@, «zy tez nie, wiele lekdw, pacjenci z marskoscia watroby z
obrzgkami i wodobrzuszem, pacjenci z choroba naczyr wiecowych i pacjendi z niewydolnoscia serca. W takich przypadkach hipokaliemia zwieksza toksycznos¢ glikozyddw nasercowych oraz ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca. Wydtuzenie odstepu QT: Pacjendi, u ktdrych
wys(gpuie wydluzony odstep QT w zapisie EKG, bez wzgledu na Eutho lzenie jatrogenne czy tez wrodzone, znajduja sie réwniez w grupie ryzyka. Hipokaliemia, podobnie Jak bradykardia, moze predysponowac do wystapienia powaznych zaburzefi rytmu serca, szczegolnie torsade de
pointes, ktére moga by Smiertelne. We wszystkich tych przypadkach konieczne jest czgstsze oznaczanie stezenia potasu w surowicy. Pierwsze oznaczenie stezenia potasu nalezy wykonac w pierwszym tygodniu po rozpoczeciu leczenia. W razie wykrycia zmniejszoneqo stezenia potasu
nalezy wyréwnac niedobor. Stezenie wapnia: Tladeowe i tiazydopodobne leki moczopedne msgq Zmniejszac wydalanie wapnia z moczem, powodujac nieznaczne i przemijajace zwiekszenie stezenia wapnia w osoczu. Znaczne zwiekszenie stezenia wapnia moze by¢ zwigzane z
nierozpoznang nadczynnoscia przytarczyc. W takict Evzypadka[h leczenie nalezy przerwac przed badaniem czynnosci przytarczyc. Stezenie glukozy we krwi: Kontrolowanie stezenia glukozy we krwi jest istotne u pacjentdw z cukrzycg, zwlaszcza w przypadku ma&e%n stezenia potasL.
Kwas moczowy: U pacjentow z hiperurykemia zwieksza sie ryzyko wystapienia napadéw dny moczanowej. Czynnosc nerek i leki moczopedne: Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne sa w petni skuteczne tylko, gdy czynnos¢ nerek jest prawidtowa lub zaburzona jedynie w
niewielkim stopniu (stezenie kreatyniny mniejsze lub zblizone Jo 25 mg?\, . 220 pmol/l u dorostych). W przypadku osob w podesztym wieku stezenia kreatyniny nalezy skorygowac uwzgledniajac wiek, masﬁ ciata i plec pacjenta, wedtug wzoru Cockrofta: €I, = (140 - wiek) x masa
ciata/0,814 x stezenie kreatyniny w osoczu, przy czym: wiek wyrazony w latach, masa ciata w kg, stezenie kreatyniny w osoczu w rlmol/\, Wazdr ten odnosi sig do mezczyzn w podeszlym wieku dla kobiet nalezy go dostosowa mnozqc otrzymang wartosc przez 0,85, Hipowolemia
Zwigzana z utraty sodu | wody spowodowang przez lek moczopedny na poczatku leczenia, powoduje zmniejszenia przesaczania kiebuszkowego. Moze to prowadzic do zwigkszenia stezenia mocznika i kreatyniny we krwi. Ta przemijajaca czynnosciowa niewydolnosc nerek nie ma
zadnych konsekwendji u pacjentow z prawidtowg czynnoscia nerek, natomiast moze nasilic istniejaca juz niewydolnosc nerek. Sportowicy: Sportowcow startuj iq(y(h w zawodach nalezy ostrzec, ze produkt leczniczy zawiera substancje czynng, ktdra moze dawac dodatnie wyniki w
testach amydopmdqowym. Ostra krotkowzrocznosc i widma jaskra zamknietego kata: Sulfonamid lub pochodne sulfonamidu mogq powodowac veakqsidiosyn razji powodujaca przemijajaca krdtkowzrocznos ostra jaskre zamkmglego kata. Nieleczona ostra jaskra zamknieteqo kata
moze prowadzic do trwatej utraty wzroku. Paczatkowe leczenie polega na jak najsgbuym przerwaniu podawania leku. Jesli cisnienie wewnqlrz%a ikowe pozostaje niekontrolowane, nalezy rozwazy¢ niezwhoczne leczenie innym fekiem lub leczenie chirurgiczne. Czynniki ryzyka
powstawania ostre jaskry zamknietego kata mogg obejmowac alergie na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie. DZIALANIA NIEPOZADANE: a. Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: Peryndopryl hamuje ukiad renina-angiotensyna-aldosteron i zmniejsza utrate potasu zalezng
od indapamidu. W badaniach Kinicznych h\pnkaﬁem\g (stezenie potasu w surowicy kriwi <3,4 mmol/1) obserwowano u 2%, 4% 6% pacjentdw przyjmujacych, odpowiednio, skojarzenie 2 mg-+0,625 mg, 4 mg-+1,25 mg oraz 8 mg+2,5 mg peryndoprylu z indapamidem. Najczgcie]
2gfaszane i obserwowane dziatania niepozadane to: po podaniu peryndoprylu: zawroty glowy pochodzenia o3 bol glowy, parestezje, zaburzenie smaku, zaburzenia widzenia, zawroty glowy pochodzenia szum uszny, niedocisnienie tetnicze, kaszel, dusznosc,
bol brzucha, zaparcie, niestrawnosc, biegunka, nudnosci, wymioty, $wiad, wysypka, kurcze miesni i astenia. Po podaniu indapamidu: reakcje nadwrazliwosci, gfownie skorne, u os6b z predyspozycja do reakdji alergicznych i astmatycznych oraz wysypek plamkowo- grudkowych. b
Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych Dziatania niepozadane, ktdre moga wystapic podczas leczenia skojarzonego peryndoprylem z indapamidem, podzielono na grupy, w zaleznosci od czestosci wystepowania: Bardzo czesto: >1/10; Czesto: =1/100 do <1/10; Niezbyt zesto:
>1/1000 do <1/100; Rzadko: >1710000 do < 1/1000; Bardzo rzadko: <1/10000; Nieznana 1tzgstu§'imemnzeby(’oqkrei\una na podstawie dostepnych danych). Per, ngoplyl Zakazenia  zarazenia pasozytnicze: Bardzo rzadko: Zapalenie blony ¢ ‘aburzenia kkuuk?adu
chtonneqo: Bardzo rzadko: Pancytopenia, \eukogema, neutropenia, agranulocytoza, $¢ hemolityczna, $¢. Niezbyt czesto™: Eozynofilia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: zmiany nastroju, zaburzenia snu. Baszo rzadko: Splgtanie. Zaburzenia ukladu
nerwowego: Czesto: Bl glowy, zaburzenie smaku, parestezje, zawroty gtowy pochodzenia o3 Bardzo rzadko: Udar, dobnie wtdrny do znacznego niedocisnienia u pacjentow z grupy duzeqo ryzyka; Niezbyt czesto*: Omdlenie, Sennosc. Zaburzenia oka: Czesta
Zaburzenie widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: Czesto: szum uszny, Zawroty glowy pochodzenia blednikowego. Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: Zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkow), dawica piersiowa, zawaf miesnia
sercowego prawdopodabnie widrny do znacznego niedocisnienia u pacjentdw z grupy duzego ryzyka. Niezbyt (z%sm*: Kofatanie serca, tachykardia. Zaburzenia naczyniowe: Czesto: Niedocisnienie tetnicze (i objawy zwwizane 2 niedocisnieniem). Niezbyt czesto*: Zapalenie naczyfi
krwionosnych. Nieznana: Objaw Reynauda. Zaburzenia uktadu oddechoweqo, Klatki piersiowe] i Srodpiersia- Czesto: Kaszel, Dusznosc. Niezbyt czesto: Skurcz oskrzeli. Bardzo rzadka )Fozynoﬁ\oweza alenie ptuc. Zaburzenia Zofadka i jelit: Czesto: Zaparcie, wymioty, nudnosci, bél brzucha,
niestrawnos¢, biegunka. Bardzo rzadko: Zapalenie trzustki. Niezbyt a(iswv suchos¢ blony Sluzowej i jamy ustnej. Zaburzenia watroby i dr6q Zotciowych: Bardzo rzadko: Zapalenie qulwby ‘aburzenia skry i tkanki podskdrmej: Czesto; Wysypka, swiad. Niezbyt czesto: Obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka, nadmierne pocenie. Niezbyt czesto®: Reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, Pemfiqoid. Rzadko™: nasilenie fuszczycy. Bardzo rzadko: Rumieri aburzenia miesniowo-szkieletowe i thanki faczne: Czesto: Kurcze migsni. Niezbyt czesto*: bol
stawow, ol miesni. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Niezbyt czesto: Niewydolnosc nerek. Bardzo rzadko: Ostra niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia ukfadu rozrodczeqo i piersi: Niezbyt czesto: Zaburzenie erekdji. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czesto: Astenia. Niezbyt
zesto*: Bol w Klatce piersiowej, zle samopoczucie, ogrzgk obwodow& ‘gorgczka. Badania diagnostyczne: Rzadko: Zwigkszenie aktywnosci enzrmdw ‘watrobowych. Zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi, Bardzo rzadko: Zmniejszenie stezenia ﬁemog\obiny i wartosci hematokrytu.
Niezbyt czesto: zwiek nikai kveatymn{wekv i i odzywiania Niezbyt czesto Hipoglikemia, przemijaj pr enia. vaz* zatruciai powiklania po zabiegach: Niezbyt czesto*: upadki. Indapamid:
Zaburzenia krwi i ukfadu chtonneqo: Bardzo rzadkos, leukopenia, agranulocytoza, niedokrwistos¢ hemolityczna, niedokrwistosc aplastyczna, ¢ Zaburzenia ukladu immunologicznego: Czesto: Nadwrazliwosc (reakeje, gtownie skome, u pacjentow z predyspozyca do
reakgji alergicznych i astmatycznych) Zaburzenia ukladu nerwowego: Rzadko: Bl glowy, parestezje. Nieznana: Omdlenie, Mozliwe wystapienie encefalopatii watrobowej w przypadku niewydolnosci watroby. Zaburzenia oka: Nieznana: Zaburzenie widzenia, Krétkowzrocznos¢,
zamazane widzenie. Zaburzenia ucha i blednika: Rzadko: Zawroty gfowy pochodzenia blednikowego. Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: %aburzenia rytmu serca (w tym braéykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkéw, nana: (zgstoskurcz typu torsade de pointes
(potendjalnie zakoriczony zgonem). Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko: Niedocignienie tetnicze (i objawy zwiazane z niedociénieniem). Zaburzenia z0tadka i jelit: Rzadko: Zaparcie, nudnosci, suchosc blony Sluzowej i jamy ustnej. Bardzo rzadko: Zapalenie trzustki. Niezbyt czesto:

wymioty. Zaburzenia watroby i drog z6tciowych: Bardzo rzadko: Zaburzenia czynnosci watroby, Nieznana: Zapalenie watroby Zaburzenia skory i tkanki podskdrme]: Czesto: Wysypka plamkowo-grudk Niezbyt czesto: plamica. Nieznana: Reakcje nadwrazliwosci na Swiatfo. Bardzo
rzadko: Pokizywka, Obrzek naczynioruchowy, Toksyczne martwicze oddzielenie sie naskdrka, Zespot Johi aburzenia mies| kieletowe i tkanki Faczney: Nieznana: Mozl lenie istniejaceq i tocznia d aburzenia
nel moczowych: Bardzo rzadko: Ostra niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: Rzadko: Zmeczenie. Badania diagnostyczne: Nieznana: Zwigkszenie aktywnosci enzymaw watiobowych, Zwiekszenie stezenia glukozy i Kwasu moczowego we krwi,
wydfuzenie odcinka éTw elektrokardiogramie. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Bardzo rzadko: Hiperkalcemia, Nieznana: Hiponatremia, Utrata potasu z hipokaliemia, o szczeqdlnie ciezkim przebiequ u niektarych pacjentdw. * Czestos¢ okreslona w badaniach Kiinicznych dla

dziatan niepozadanych zgtoszonych w spontanicznych raportach. Po zastosowaniu innych inhibitorow ACE zgtaszano przypadki zespotu niewdasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Zespdt SIADH moze by¢ uznany jako bardzo rzadkie ale mozliwe powiklanie
2zwigzane  leczeniem inhibitorem ACE, w tym fevyndopvy\em. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia. NUMER POZWOLENIA'NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Co-Prenessa 2 mg + 0,625 mg Pozwolenie nr 14485
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych; Co-Prenessa 4 mg + 1,25 mg: Pozwolenie nr 14486 wydane przez Prezesa Urzedu Reieslra&i Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bmho}(zzm,
Co-Prenessa, 8 mg + 2,5 mg: Pozwolenie nr 17967 w(vdane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkidw Biobdjczych. DATA ZATWIERDZNIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
13.10.2019 . Produkty lecznicze wydawane na recepte. Cena urzedowa detaliczna dla Co-Prenessa 4 mg/1,25 mg x 30 tabletek wynosi 16,39 zt. Odptatnosc dla pacjenta wynosi 14,28 zt. Cena urzedowa detaliczna dla Co-Prenessa 8 m%/Z,S mq x 30 tabletek wynosi 25,65 zt. Odptatnos¢
dla pacjenta wynosi 21,43 2+ Poziom odpfatnosci dla pacjenta R (ryczatt). Bezptatnie dla pacjentow, kiorzy ukoriczyli 75 lat. Wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzie 1 marca 2020 r. Co-Prenessa 2 mg/0,625 mq — preparat  odpfatnoscig 100% dla pacjenta.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO AMLESSA®

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Amlessa, 4 mg + 5 mg, tabletki Amlessa, 4 mg + 10 mg, tabletki Amlessa, 8 mg + 5 m%, tabletki Amlessa, 8 mg + 10 mg, tabletki 2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Amlessa, 4 mq + 5 ma, tabletki Kazda tabletka zawiera 4 mg peryndoprylu
2tert-butyloamin (co odpowiada 3,34 mg peryndoprylu) i 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu). Amlessa, 4 mg + 10 mg, tabletki Kazda tabletka zawiera 4 mq peryndoprylu z tert-butyl dpowiada 3,34 mg peryndoprylu)i 10 lodypiny (w postaci bezylanu). Amlessa,
8ma -+ 5 mg, tabletki Kazda tabletka zawiera 8 mg peryndoprylu zlevkbuiy\oamma&m odpowiada 6,68 mg peryndoprylu) i 5 mq am\odyping (w postaci bezylanu). Amlessa, 8 mq + 10 ma, tabletki Kazda tabletka zawiera 8 mg peryndopry\u z\en—buly\oaminq (coodpowiada 6,68
'mg peryndoprylu) i 10 mg amlodypiny (w postaci bezylanu). 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Amlessa, 4 mg +5 mg, tabletki Biafe do prawie biafych, okragte, lekko dwuwypukle tabletki ze Scietymi krawedziami, z wyttoczonym napisem, U 1" po jednej stronie tabletki. Srednica: okoto
7mm. Amlessa, 4 mg + 10 mg, tabletki Biafe do prawie biafych dwuwypukte tabletki w ksztatcie kapsutki, z linia podziatu pojedne( stronie. Tabletki pns\adaﬁwwyﬂn(znng napis, U" po jednej stronie oraz, 2" po drugiej stronie linii podziatu. Wymiary: okoto 12,5 mm x 5,5 mm. Linia
podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia pokniecia, a nie podziat na réwne dawki. Amlessa, 8 mg + 5 mg tabletki Biafe do prawie biafych, okragte, dwuwypukle tabletki ze $cietymi krawedziami, 2 wyttoczonym napisem, U 3" po jedne stronie tabletki. Srednica:




okofo 9 mm. Amlessa, 8 mg + 10 mg tabletki Biate do prawie biatych, okrage, dwuwypukte tabletki, ze Scigtymi krawedziami i linia podziafu po jednej stronie. Tabletki posiadaja wyttoczony napis,, U po jednej stronie oraz, 4" po drugiej stronie lini podziatu. Srednica: okoto 9 mm.
Tabletke mozna podzielic na rowne dawki. 4. WSKAZANIA DO STO! OWANIEProduklIe(zm(zyAm\essa jest wskazany w leczeniu nadcisnienia tetniczes osammsmeqo\(\ub)s(ab\?nﬂ choroby wiericowe, ato\e(zemezaslepueupaiemow uktorych objawy sa kontrolowane podczas
jednoczesnego podawania peryndoprylu i amlodypiny, w takich samych dawkach jak w produkcie Amlessa 5. DAWKOWANIE | SPOSOB PODANIA Dawkowanie Produkt zhozony nie jest odpowiedni do leczenia poczgtkowego. Jesli konieczna jest zmiana dawki, dawke nalezy

poprzez zmiane dawki poszczegdInych sktadnikow leku. Pacjenciz zaburzeniami czynnosci nerek i pacjenci w podeszlym wieku U os6b w podesztym wieku oraz u pacjent $cig nerek eliminacja peryndoprylu jest zmniejszona. Dlatego standardowa kontrola

medyczna obejmuje w takim {ezenia kreatyniny i potasu. Produkt leczniczy Amlessa mozna stosowac u pacjent6w z klirensem kreatyniny =60 ml/min, natomiast nie extunudpowwedmd\apaqemnwzihvensem irea(ynmy <60 ml/min. Utych pacjentdw zalecane
jest oddzielne doslosowame dawki poszczeglnych skfadnikow. Zmiany stezenia amlodypiny w osoczu nie koreluja ze stopniem zaburzeri (zyrmosu nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby Nie ustalono schematu dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci wglroby
Dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Amlessa. Schemat dawkowania u pacjentéw z fagodnym ub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby nie zostat ustalony, dlatego dostosowujac dawke nalezy zachowac ostroznosc, a dawka
poczgtkowa powinna by¢ mozliwie najmniejsza sposiéd wszystkich dostepnych dawek. W celu ustalenia optymalnej dawki poczatkowej i podtrzymujacej u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, nalezy oddzielnie dostosowac dawke amlodypiny i peryndoprylu. Nie
badar dotyczacych amlodypiny u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci watraby. U tych pacientow stosowanie amﬂodypmy nalezy rozpoczynac od ajmnejsze) g dawki i powoli ja zwiekszac. Dzieci i miodziez Nie nalezy stosowac produktu
[e(zm(zegoAm\essaudzwemmmdzwez pomewazw(eqump\e acjentow nie ustalono skutecznosci stosowaniai tolerandji peryndopr, monoterapii lub w skojarzeniu z amlodyping. b poday Podanie doustne. Jedna tabletka na dobe w dawce pojedynczej,
przyjmowana najl \eﬁwej rano, przed positkiem. 6. PRZECIWWSK| NIAZquzanezper(Mup{/em Nadwrazliwosc na peréndopvy\\uh inne inhibitory ACE. Obrzek naczynioruchowy zwiazany z wezesnigjszym inhibitoréw ACE, w wywiadzie. Dziedziczny lub idiopatyczny
obrzgknatzymom( fowy. DruF\ i trzeci trymestr ciazy. Jednoczesne stosowanie z produktem zfozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan. Nie razpoczynac leczenia produktem leczniczym Amlessa wezesniej niz po uplywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki produktu zlozonego
akubitryl i walsartan. P metody leczenia powodujace kontakt krwi z powierzchniami o uiemnym fadunku elektrycznym. Znaczne obustronne zweZenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki. Zquzanezam/adypmq Ciezkie

niedocisnienie. Nadwrazliwosc na amlodyping lub na inne dihydropirydyny. Wstrzas, w tym wstrzas kardiogenny. Zwezenie drogi odptywu z lewej komory (n f 2wezenie zastawki aortalnej duzeqo stopnia). Hemadynamicznie niestabilna niewydolnoSc serca po przebytym ostrym
zawale miesnia sevcawega Zwigzane 2 produk[em leczniczym Amlessa Wszystkie wymienione powyzej przeciwwskazania do stosowania poszczeqGinych skladnikéw produktu odnoszg sie rowniez do produktu ztozonego Amlessa. Nadwrazliwos¢ na k\oviko\wwk Z substandji
pomocniczych. Jedno anie produktu leczniczego Amls zpvoduklam\ rawierajacymi aliskiren je jest przech pacjentw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspdtczynnik fltracji kfebuszkowej, GFR<60 mi/min/1,73 m?). 7. SPECJALNE OSTRZEZENIA
| SRODKI OSTROZNOS(I DOTYCZACE STOSOWANIA Zwigzane z pery Ostrzezenia specjalne U pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym peryndoprylem, rzadko zgtaszano obrzek naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, bton
Sluzowych, jezyka, gtosni i (lub) krtani. Taka reakcja moze wys{qpn(wkazd}ym momencie leczenia. W takich przypadkach produkt leczniczy Amlessa nalezy na(%(hm\as( odstawic, a pacjenta poddac obserwacji, a2 do calkowitego ustgpienia objawow. W przypadkach, gdy obragk
ogranicza sie do twarzy i warg, objawy mijaj zwyk\e bez leczenia, chociaz leki przeciwhistaminowe 53 pomocne w fagodzeniu objawow. Obrzek naczynioruchowy krtani moze zakoriczy¢ sie zgonem Gdy obrzek obejmuje jezyk, gtosnie lub krtari, powodujac niedroznos¢ drog
oddechowych, nalezy niezwlocznie wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Moze ono obejmowac podawanie adrenaliny i (Iub) utrzymanie droznosci drog oddechowych. Pacjent powinien pozostac pod Scista kontrolg lekarskg az do catkowitego i trwatego ustapienia objawow. Pacjenci z
obrzgkiem naczymmu(huwym niezwigzanym z inhibitorami ACE, w wywiadzie, moga nalezec do grupy duzego ryzyka wystapienia obszku podczas przyjmowania inhibitordw ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit wystepowat rzadko u pacjentéw leczonych ACE. U tych pacjentéw
wystepowat bél brzucha (z towarzyszacymi wymiotami lub bez nich); w niektérych przypadkach nie zaobserwowano uprzedniego obrzeku twarzy, a stezenie inhibitora C-Testerazy pozostawato w normie. brzgk naczynioruchowy jelit rozpoznawano badaniem tomograficznym,
ultrasonograficznym lub w trakcie zabiegu chirurgicznego. Jego objawy ustepowaty po odstawieniu inhibitora ACE. Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE i produktu ztozonego zawierajacego sakubitryl i walsartan jest przeciwwiskazane z powodu zwiekszonego ryzyka obrzeku
na(zgmoru[howe?u Nie rozpoczynac leczenia produktem zlozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan wezesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki peryndoprylu. Nie rozpoczyna leczenia peryndoprylem wiczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej
dawki produktu zlozonego zawierajacego sakub\try\ i walsartan. Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE i inhibitorow obojetnej endopeptydazy (NEP), ny E vatekadmv lu, inhibitorw mIOR (np. syrolimusu, ewerolimusu, temsyrolimusu) lub wildagliptyny moze prowadzi¢ do
2wigkszenia ryzyka obrzgku naz mom owego (np. obrzeku drdg oddechowych lub %zyka 2zaburzeniami oddychania lub bez). Jesli pacjent juz przyjmuje jakis inhibitor ACE, nalezy zachowac ostroznos¢ rozpoczynajac \e(zemera(ekadouy\em inhibitorami mIOR (np. syrolimusem,
rzek naczynioruchoy E« jelit nalezy uwzg\gdmc w diagnostyce réznicowej bolow bvzucha u pacjentow przyﬁmumtych inhibitory ACE. Reakgje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy DL W rzadkich przypadkach u pacjentéw

przyjmujacych inhibitory ACE podczas aferezy lipoprotein o mafe] gestosci (LDL)  siarczanem dekstranu wyngpuwah/ Zagrazaj g(e 2yciu reakdje rzekomoanafilaktyczne. Reakcjom tym mozna zapobiec poprzez czasowe odstawienie inhibitora ACE przed kazdg afereza. Reakgje

rzekomoanafilaktyczne podczas odczulania U pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE podczas leczenia odczulajacego (i (np. na ja owadow h) wystepowaly veakqe ne. U tych pacjentdw takie reakcje nie wystepowaly, jesli inhibitory ACE byty
okresowo odstawiane, ale pojawialy si¢ po nieumysinej ekspozycji na dziafanie tych lekw. wistos¢ N toza, §¢ oraz ¢ byly zgtaszane u pa(Aemow przyjmuf q(y(h inhibitory ACE. U
pacjentow z prawidiowg czynnosciq nerek oraz bez mn(ch aynnikw ryzyka, neutropenia wystepuje zadko. Peryndopryl nalezy stosowac bardzo ostronie u paqemow z Ieczoni(h lekami pvzijmujqcyc allopurynol \ué prokainamid albo jedli

oterapie. Jezeli peryndopryl jest stosowany u Iy(h

wspdfistniejg te czynniki ryzyka, sz(ze?o\mevazgpad uistniejacych wezesniej zaburzen czynnosci nerek. U niekidrych z tych pacjentow mzwmgbys\ipuwaznezakazema w me\l(zny(h(przypad @ch opome na \mensywnqam%mmy
pacjentdw, zaleca sie okresowe kontrolowanie liczby leukocytow, a pacjentow na\ezy poinformowac o koniecznosci zgfaszania wszelkich objawdw zakazenia (np. bél gardfa, goraczka). Cigza Nie nalezy rozpoczynac leczenia inhibitorami ACE w czaste cigzy. O ile kontynuacja leczenia
inhibitorami ACE nie jest uznana za niezbedng, u pacjentek p\anuﬁ( ch cigze nalezy zastosowac inne leczenie przeciwnadciénieniowe o us(a\onym profilu bezp\e(zens(wa stosowania w czasie ciazy. W przypaku stwierdzenia cigzy, leczenie inhibitorami ACE nalezy niezwtocznie

szerwam , jezeli jest to whasciwe, rozpocza terapi - Podczas leczenia inhibitorami ACE istnieje: pienia niedocisnienia tetniczeqo oraz niewydolnosci nerek u pacjentow iezeniem tetnic nerkowych
ub zwezeniem tetnicy nerkowej Jedyne} czynnej nerki. Leczenie lekami mo(znpelﬁym\ moze stanowic dnda(kﬂwy tzynmk ryzyka ZImnigjszona (zynnns[ nerek moze przebiegac z jedynie niewielkimi zmianami stezenia kreatyniny w surowicy, nawet u pacjentow z jednostronnym
szzememtgtmtynerkuweJ (RAA) (ang. 9 system, RAAS) I dy, iz jednoczesn anie inhibitord \CE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors,
ACEi), antagonistow receptora angiotensyny | Il ang. An?mlensm Re(epmv Blockers, ARB) lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia, h\pevkahemu oraz zaburzenia czynnosci nerek (wtym ostrej niewydolnosci nerek) W zwiazku 2 tym nie zaleca sie podwojnego blokowania uktadu
RAA poprzez jednoczesne 11ub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwame; blokady ukfadu RAA jest aﬁso\u tnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wylacznie pod nadzorem specalisty, a parametry zytwwe pacjenta,
takie jak: czynnosc nerek, stezenie elektrolitow oraz msmeme?rww powinny by[ XU&TE monitorowane. U pacjentow z nefropatia cukrzycowg nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz 0w receptora II. Pierwotny Na 0got pacjenci z
rgdumeza\ezaxlgslmowama tego produktu leczniczego. f Inhibitory ACE mo

pierwotnym nie reaguja naleki przeciwnadcis hamowanie ukfadu renina-angiotensyna. Z tego wzgf ki Losowanig 093
powodowa(obmzememsmema tetniczego. Objawowe medousmeme wystepuje rzad‘% u pacjentdw z niepowikianym nadcinieniem tetniczym | jest bardziej prawdopodobne u pa(emowz niedoborem Pfynow wwyniku \e:zema mo(zopgdneqo Stosuj q(y(h d\e(g Zograniczeniem
ol upacientéw, ukwvych atakze u pacjentow z ciezkim nadcisnieniem U pacjentéw z grup) isnienia, podc nia produktu leczniczego uwaznie
kontrolowac cisnienie tetnicze, czynnosc nerek i stezenie potasu w surowicy krwi Pndnbne zalecenia dotycza pacjentdw z chorobg niedokrwienng serca lub chorobg naczymqu mézqu, u ktérych nadmiere obnizenie cisnienia ~tetniczego moze spowodowac wystapienie zawafu
migsnia sercowego lub incydentu naczyniowo-mézgowego. W razie wystapienia niedociénienia pacjenta na\ezymozycw 0zycji lezacej na wznak oraz, w razie koniecznosci, podac 9 mg/ml (0,9%) roztwior chlorku sodu we wlewie dozylnym. Przemijajace niedocisnienie nie stanowi
przeciwwskazania do dalszeqo leczenia, kidre zazwyczaj przebiega bez trudnosci po zwickszeniu ciénienia ufm\:zel?o nas| ulek uzupefnienia objetosci phynow. Zwezene astawki aorty i zostawki przerostowa Podobnie jak inne inhibitory ACE, per{ndgpry\
nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw ze zwezeniem zastawki dwudzielnej oraz ze zwezeniem drogi odplywu z lewej komory, np. w wyniku zwezenia zastawki aory lub kardiomiopatii przerostowe]. Mewydolnosc nerek U pacjentéw z niewydolnoscia nerek (kiirens
kreatyniny < 60 mi/min) zaleca si oddzielne dostosowanie dawki poszczegélnych sktadnikéw. Rutynowe oznaczanie stezenia potasu i kreatyniny stanowi czesc standardowego postepowania medycznego u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. U niektdrych pacjentow z
ezeniem tetnicy nerkowej Iubzwgzememlg\m(] zZaopatrujacej jedyng czynng nerke, {e(zony(h mh\blmmrm A(E zaobserwowano zwigkszenie stezenia mocznika  kreatyniny w surowicy, zwykle odwracalne po zaprzestaniu terapil. Jest to szczegdlnie prawdopodobne
upacjentow  niewydolnoscia nerek. Jesli rwnie: puje nadcisnienie nacz; kowe, istnieje zwigkszone ryzyk iSnienia i ni Inosci nerek. U niektdrych pacjentéw z nadciénieniem tetniczym, u ktdrych wezesniej nie wystepowafa choroba naczyniowo-
nerkowa, nastapito, zwykle niewielkiego stopnia i przemijajace, zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny w surowicy, szczegéinie podczas jednoczesnego stosowania peryndoprylu i leku moczopqdnego Jest to bardziej prawdopodobne u pacjentdw z istniejacymi wczeshiej
zaburzeniami czynnosci nerek. Niewydolnosc wytroby Rzadko, podczas stosowania inhibitoréw ACE dochodzi do wystapienia zespotu rozpoc ie od z6taczki cholestatycznej i jace] martwicy watroby oraz (czasami) zgonu. Mechanizm tej reakcji nie
zostat jeszcze zbadany. Pacjendi przyjmujacy inhibitory ACE, u ktmy[h wystapita 26ttaczka lub u ktorych doszto o znaczacego zwiek: ktywnoscienzyme h powinni natychmiast zerwac 6w ACE uzyskac ody d medyczng. RUZ!H[F
elmzzne&wsowame mhlblmmwA éw%zeswgzwwgkszq(zgslosquystgpowama obrzgku narzymorumowegoupa:emowvasy(zamq niz uinnych ras. {ak akwpvzypadku innych mh\b\mrowA(E peryndopryl moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu cisnienia tetniczego u pacjentow
rasy czarnej, prawdopodobnie ze wzgledu na wigksza czestosc wystepowania matej aktywnosci reninowej osocza u pacjentow rasy tzame;znadusmemem tetniczym. Kaszel Podczas leczenia inhibitorami ACE zgtaszano wystepowanie kaszlu. Kaszel jest zwykle suchy, uporczywy i
ustepuje po zaprzestaniu leczenia. Podczas diagnostyki roznicowe kaszlu nalezy brac pod uwage kaszel wywotany przez stosowanie inhibitora ACE. Ope ogdlne U pacjentdw duzym zabiegom operacyjnym lub otrzymi u|q(yth Znieczulenie preparatami,
ktdre powodujg niedocisnienie, pmdukt\e(zm(zy Amlessa moze blokuwa( tworzenie angiotensyny Il wtéme do kompensacyjnego uwalniania reniny. Leczenie nalezy przerwa na dzien przed operacja. W razie wystapienia niedocisnienia, ktorego przyczyna jest powyzszy mechanizm,
mozna je wyrownac pr. I plynow. potasu Inhibitory ACE mogg powodcwa( hiperkaliemie, pomewazhamu9uwa\mamealdosleronu Dziatanie to eslzazwr(zamelsmmeupaqenlowzprawwdbowquynnosmqneref Jednak u pac entow 2 zaburzeniari
czynnosci nerek, wwweku >70lat, paqemowzcukvzyc lubz mi, w szczeqolnosci 0str: ja serca, kwasic: melabohanqw ub) u pacjentdw przyjmujacych suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopedne
nsztzgdza;q(e potas, lub paqemnw pvzy mujq[y(h inne lef \zquane e wzrostem slgzema potasu w surowicy [np heparyna, mmemprym lub kotrimoksazol (; zr\any\ Ejako mmelopvymzsulfametnksazo\em) a zwiaszcza leczonych antagonistami aldosteronu ub antagonistami
rezg moze d asem zakon Leki moczopedne oszczedzajace nalezy stosowac z zachowaniem ostroZnosci u pacjentow otrzymujacych
inhibitory ACE oraz nalezy kon(ro\owa( stezenie potasu w surowicy i <zynnos( nevek /’aqenuzmkrzy(qu pag enmw 3 (ukvzyq leczonych doustymi lekami przemwzukvzy(owym\ lub msu\mq na\ezy uwaznie monitorowac ghkem\g podczas pierwszego miesiaca podawania inhibitora
ACE. Zwigzanez amlodyping nosci amlodypiny w pi isnieniowym. Pacjen Twatroby Okres paftrwani Jest prze uzony,awauosaAU(squgksze
u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie ustalono zaleceri dotyczacych dawkowania amlodypiny. Stosowanie amlodypiny nalezy rozpoczac od najmniejsze; zalecanej dawki oraz nalezy zachowa ostroznosc zaréwno podczas fozpoczynania leczenia, jak réwniez podczas
2wigkszania dawki amlodypiny. U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy stopiowo zwigkszac dawke oraz zapewnic odpowiednia kontrole. Pﬂqen{rszwydﬂ/nuxt/q serca Nalezy zachowa ostroznos¢ podczas leczenia pacjentéw 2 mewydolnusuq serca. W
badaniy Ehm(znym placebo, w ktérym stosowano amlodypine u pacjentéw z ciezkq niewydolnoscia serca (F\ i1V klasa wg NYHA), zanotowano wiekszq czgstos¢ wystapienia obrzeku pluc u pacjentow stosujacych amlodyping w pordwnaniu z
padientami stosujcymi placebo. Ow wapnia, w' lodyping nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zastoinowg niewydolnoscia serca, poniewaz moga zwigkszac ryzyko zdarze sercowo-naczyniowych oraz zgonu. Pﬂqenzrzzaburzemamlrzynnuszrnere U pacjentow
Z zaburzeniami czynnosci nerek amlodypina moze byc stosowana w zalecanych dawkach. Smp\en niewydolnosci nerek nie wplywa na zmiane stezenia amlodypmy w osoczu. Amlodypina nie podlega dializie. Pagenci w podeszfym wieku U pacjentéw w podesztym wieku nalezy z
ostroznoscia zwigkszad dawke. Zwigzane z produktem leczniczym Amlessa k ce poszczegdlnych skfadnikow, jak \ezylakze odnosic do produktu Amlessa. Srodki ostroznosc dolyczce stosowania Interakcje Nie zaleca sie jednoczesnego
stosowania produktu leczniczego Amlessa oraz litu, lekéw moczopednych oszczedzajacych potas qu) suplementdw potasu. Sdd Ten produkt fe(zm(zy Zavieia mn\eLn\z mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za, wolny od sodu’. 8. DZIALANIA NIEPOZADANE
a. Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Najczesciej z« Gaszane iziafania niepozadane, wystepujace po oddzielnym podaniu peryndoprylu i amlodypiny to: obrzgk, sennosc, zawroty glowy pochodzenia osodkoweqo, bl gowy (zwiaszcza na poczatku leczenia), zaburzenie smaku,
parestezja, zaburzenia widzenia (w tym podwojne widzenie), szum uszny, zawroty glowy pochodzenia btednikowego, kofatanie serca, nagﬁe zaczerwienienie, Wlaszza twarzy i szyi, niedociénienie tetnicze (i objawy zwigzane z niedocisnieniem), dusznos¢, kaszel, bl brzucha,
nudnosci, wymioty, niestrawnosc, zmiana rytmu wypmzmen h\egunka zaparcie, Swiad, wysypka, wykwit, obrzek stawdw (obrzgk nknh(y ostek), kurcze migsni, zmeczenie, astenia. b, Tabelaryczny wykaz dziatari niepozadanych Ponizej przedstawiono dziatania mepuzqdane kigre
byly ob an od(zassmsowamap ryndoprylu podawanych oddzielnie, zgodnie z klasyfikacja ukfadowo - narzadowg MedDRA orazwegmg nastepujqcej czgstosci wystepowania: Bardzo czgsto (>1/1 0) Czesto (=1/100 do <1/10) Niezbyt czgsto (=1/1000 do
<1/‘ 00) Rzadko( 1/10000 do <1/1000) Bardzo vzadko( 1710000) Nieznana (czgstosc nie moze byc oceniona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane s wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie
nasileniem

Klasyfikacja uktadowo - narzadowa MedDRA Dziatania niepozadane Czestosc wystepowania

Amlod Peryndopryl

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zapalenie blony Sluzowej nosa Niezbyt czesto | Bardzo rzadko
Zaburzenia krwi  ukfadu chlonnego Eozynofilia - Niezbyt czesto*

Leuk Bardzo rzadko | Bardzo rzadko

qranulocytoza lub pancytopenia - Bardzo rzadko
Matoptytkowos¢ Bardzo rzadko | Bardzo rzadko |

!@okvwwsms’(hﬂmnw na u pacientow z wodzonym niedoborem Glukozo-6-fosforanowej - Bardzo rzadko

Zaburzenia ukfadu immunologiczneqo 5 Bardzo rzadko | Niezbyt czesto

Zaburzenia metabalizmu | odzywiania Hipoglikemia -~ [Nesbytaesto”

Hiperkaliemia, przemijajaca po przerwaniu leczenia - Niezbyt czesto*

Hiponatremia - Niezbyt czesto*
Hiperglikemia Bardzo rzadko -
Zaburzenia psychiczne Bezsennos¢ Niezbyt czesto -
Zmiany nastroju (w tym lek) Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
Depresja Niezbyt czesto -
Zaburzenia snu - Niezbyt czesto
Zaburzenia ukladu nerwowego Sennos¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia) Czesto -
Zawroty gtowy pochodzenia oS (zwiaszcza na poczatku leczenia) (zesto (zesto
BGl atowy (zwiaszcza na poczatku leczenia) (zesto (zesto
t@mrzema smaku Niezbyt czesto Caesto
Drzenie Niezbyt czesto -
Medu(zuh(a Niezbyt czesto -
Parestezie Niezbyt czesto (zesto
Omdlenie Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
Stan splatania Rzadko Bardzo rzadko
Wzmozone napiecie (hipertonia) Bardzo rzadko -
Neuropatia obwodowa Bardzo rzadko -
Incydent naczyniowo-mézqowy, torny do znaczneqo niedocisnienia u pacjentow z grupy duzeqo ryzyka - Bardzo rzadko
Zaburzenia Nieznana -
Iaburzenia oka Zaburzenia widzenia (zesto (zesto
Podwdjne widzenie Czesto -
Zaburzenia ucha i bednika Sz2um usznt Niezbyt czesto (zesto
Zawroty glowy pochodzenia - (zesto
Iaburzenia serca Kotatanie serca (zesto Niezbyt czesto*
Tachykardia - Niezbyt czesto*

Diawica piersiowa - Bardzo rzadko
Zawat miesnia sercoweqo, prawdopodobnie wtdmy do nadmiernego obnizenia cisnienia u pacjentdw z grupy duzeqo ryzyka Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
Zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkow) Niezbyt czesto | Bardzo rzadko




Taburzenia naczyniowe [Nagte zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy i szyi) Gesto -
Niedocisnienie (oraz objawy z nim zwiazane) Niezbyt czesto (zesto
Zapalenie naczyr krwionosnych Bardzo rzadko | Niezbyt czesto”
Objaw Raynauda - Nieznana
Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia Dusznos¢ Czesto Cesto
Kaszel Niezbyt czesto Cagsto
Skurcz oskrzeli - Niezbyt czesto
Eozynofilowe zapalenie ptuc - Bardzo rzadko
Zaburzenia zotadka i jelit Rozrost dzigset Bardzo rzadko -
Bdle brzucha Czesto Czesto
Nudnosci (zesto (zesto
Wymioty Niezbyt czesto Caesto
Niestrawnos¢ Czesto Cagsto
Zmiana rytmu wyproznien Czesto -
\ uchos¢ btony Sluzowej jamy ustne] Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
Bwe unka Gesto Caesto
Zapardia (zesto (zesto
Zapalenie trzustki Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
Zapalenie blony Sluzowe] zotadka Bardzo rzadko -
Zaburzenia watroby i drdq zotciowych Zapalenie watroby, 76taczka Bardzo rzadko -
(ytolityczne lub cholestatyczne zapalenie watroby - Bardzo rzadko
Zwigkszenie aktywnosci enzymow Bardzo rzadko -
Wq\YDhDWY(h (DYZGWEZNE 2wigzane
2 cholestaza)
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Obrzek Quincke'go Bardzo rzadko -
Obrzek naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, bton Sluzowych, jezyka, gtosnii (lub) krtani Bardzo rzadko | Niezbyt czesto
Rumier wielopostaciowy Bardzo rzadko | Bardzo rzadko
ysienie Niezbyt czesto -
Plamica Niezbyt czesto -
Przebarwienia skéry Niezbyt czesto -
Nadmierna potliwos¢ Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
Swiad Niezbyt czesto (agsto
Wysypka, wykwit Niezbyt czesto (zesto
Pokrzywka Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
Reakeje nadwrazliwosci na $wiatto Bardzo rzadko | Niezbyt czesto*
Pemfigoid - Niezbyt czesto*
Nasilenie tuszczycy - Rzadko
Zespt Stevensa-Johnsona Bardzo rzadko -
Zapalenie skdry ztuszczajace Bardzo rzadko -
Toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka Nieznana -
Zaburzenia migéniowo-szkieletowe | tkanki czne) Obrzek stawdw (obrzek okalicy kostek) Cesto -
ledw Niezbyt czesto | Niezbyt czesto*
Bl miesni Niezbyt czesto | Niezbyt czesto*
Kurcze miesni (zesto Czesto
BGl plecow Niezbyt czesto -
Zaburzenia nerek i drog moczowych Zaburzenia oddawania moczu, oddawanie moczu w nocy, czestsze oddawanie moczu Niezbyt czesto -
Niewydolnos¢ nerek - Niezbyt czesto
Ostra $¢ nerek - Bardzo rzadko
Zaburzenia ukladu rozrodczego  piersi Zaburzenia erekji Niezbyt czesto | Niezbyt czesto
k Niezbyt czesto -
Zaburzenia ogdlne i stany w migjscu podania Obrzek Bardzo czesto -
Obrzek obwodowy - Niezbyt czesto*
Zmeczenie Czgsto -
Bl w klatce piersiowe] Niezbyt czesto | Niezbyt czesto*
Ostabienie (zesto (aesto
(Bdl Niezbyt czesto -
Zte samopoczucie Niezbyt czesto | Niezbyt czesto*
Goraczka - Niezbyt czesto*
Badania diagnostyczne Zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata Niezbyt czesto -
Zwigkszenie stezenia mocznika we krwi - Niezbyt czesto*
wiekszenie stezenia kreatyniny we krwi - Niezbyt czesto®
igkszenie stezenia bilirubiny we krwi - Rzadko
|Zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych - Rzadko
nia iwartosci hematokrytu - Bardzo rzadko
Urazy, zatrucia i powikfania po zabiegach Upadki Niezbyt czesto™
*(zgstosc okreslona w badaniach Kiinicznych dla dziatari 2gloszonych w. raportach. Po mn%ch inhibitoréw ACE zgfaszano przypadki zespotu mewbasc\wego wydzielania hormonu antydwurety(znegn (SIADH). Zespm SIADH moze by¢ uznany
jako bardzo rzadkie, ale mozliwe powiklanie zwigzane z leczeniem inhibitorem ACE, w tym peryndopry\em gfaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podej ych dziafan h. Umozliwia

1o nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania pmduklu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zqtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania \epozqdany(h
Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji ondukmw eczniczych, Wyrobow MEdY[ZHE[h i Produktow 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 Dziafania niepozadane mozna zgfaszac
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 9. NUMERY POZWOLEN N DOPUSZCZENIE DO OBROTU Amlessa, 4 mq + 5 ma, tabletki Pozwolenie nr 18736 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych Amlessa
4mg + 10 mg, tabletki Pozwalenie nr 18738 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw BIObOILZV(ﬁ mlessa, 8 mq -+ 5 mg, tabletki Pozwolenie nr 18737 wydane przez Prezesa Urz?du Rejestraji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Med)ytznyth i Produktow Biobdjczych Amlessa, 8 mg + 10 mg, tabletki Pozwolenie nr 18739 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bioby cz{(h 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB (ZEZS(IOWEJ IMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 15.08.2019 r. Produkt kategorii dostepnosci Rp — leki wydawane na recepte. *CENA URZEDOWA DETALICZNA | MAKSYMALNA KWOTA DOPEATY PRZEZ PACJENTA ZGODNIE Z: Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekdw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2020 r. Cena detaliczna wynosi odpowiednio®: 14,69 zt dla Amlessa, 4 mg + 5 mg 30 tabl., 14,69 zt dla Amlessa, 4 mg + 10 mg 30 tabl, 41,28 2
dla Amlessa, 4 mg + 5 mg 90 tabl, 41,28 2t dla Amlessa, 4 mg +10 mg 901tabl., 28,49 ztdla Amlessa, 8mg -+ 5 mg 30 tabl, 28,49 24 dla Amlessa, 8mg + WOmg 301abl., 80,71 2t dla Amlessa, 8mg +5 mg 90 tabl 80,71 2 dla Amlessa, 8mg + 10 mg 90 tabl., {sokos’idop#aiz
iwwad(zemnbmvty (odpfatnos¢ dia paqema) wynosi udpowwe nio*: 12,58zt dla Am\essa,4mg +5mg 30 tabl, 12,58 zt dla Am\essa,4mg +10mg30tabl, 34,96 2t dla Am\es&a, 4mg+5mg90tabl, 34,96zt dla Am\es&a, 4mg+10mg 90tabl, 24,27 zt dla Ami lessa, 8mg +
mg 30 tabl., 24,27 zt dla Amlessa, 8 mg + 10 mg 30 tabl., 68,06 zt dla Amlessa, 8 mg + 5 mg 90 tabl., 68,06 zt dla Amlessa, 8 mg + 10 mg 90 tabl.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO CO-AMLESSA

1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Co-Amlessa, 4 mg + 5 mg + 1,25 mg, tabletki Co-Amlessa, 4 mg + 10 mg + 1,25 mg, tabletki Co-Amlessa, 8 mg + 5 mq + 2,5 mg, tabletki Co-Amlessa, 8 mg + 10 mE +2,5mg, tabletki 2. SKEAD JAKOSCIOWY 11LOSCIOWY Co-Amlessa,
4mg + 5 mg + 1,25 m, tabletki Kazda tabletka zawiera 4 mg peryndopvy\uzlen huwluammq, 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu) i 1,25 mg indapamidu. Co-Amlessa, 4 mg + 10 mg + 125 m, tabletk Kazda tabletka zawiera 4mg pevyndopry\u ztert-butyloaming, 10 mg
am\udypmy WpDS(a(I bezylanu) i 1,25 mq indapamidu. Co-Amlessa, 8 mg + 5 ma + 2.5 mq, tabletki Kazda tag\elkazawwemSm eryndoprylu 2 tert-butyloaming, 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu] i 2,5 mg indapamidu. Co-Amlessa, 8 mg + 10 mg + 2,5 mg, tabletki Kazda
tabletka zawiera 8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming, 10 mg am\odypm (w postaci bezy\anu] 12,5 mg indapamidu. 3. POSTA(‘.E MAEEUYW(ZNA Tabletka Co-Amlessa, 4mg +5 mg + 1.25 mg, tabletki h\a?e do prawie biafych, okragfe, lekko dwuwypukle tabletki ze Scigtymi
krawedziami, o $rednicy 7 mm. Co-Amlessa, 4mq + 10 mg + 1,25 ma, \aé\elk\ biafe do prawie biatych, owalne, pukde tabletkiz linig Eodzwalu po jeds 0 dfugosci 12 mm. Tabletk podzieli¢ na dwie rowne dawki. Co-Amlessa, 8 mg + 5 mg + 2,5 mq, tabletki
biate do prawie b\ag[h okragfe, d pukte tabletki ze Scietymi krawedziami, o Srednicy 9 mm. 0-Amlessa, 8 mg + 10 mg + 2,5 maq, tabletki: biate do prawie b\aVym okvnge dwuwypukte lab\etk\ 2 linia podziatu po jednej stronie, ze Scietymi krawedziami, o Srednicy 9 mm.,
Tabletke mozna podzielic na dwie rwne dawki. 4. Wskazania do stosowania Produkt leczniczy (0 Amlessa jest wskazany w terapif zastepczej w leczeniu nadcisnienia tetniczego pierwotnego u pacjentow, kidrzy juz wezesniej byl\ leczeni peryndoprylem/indapamidem oraz
amlodyping w tych samych dawkach co w produkcie ztozonym. 5. i sposob podawania Dawkowame Produkt ztozony o sla%q dawce nie jest wskazany w leczeniu poczatkowym. W razie kome(znosu modyfikagji dawki nalezy indywidualnie dostosowa dawke
poxzczeqo\nych skladnikow. Maksymalna zalecana dawka produklu \eczmczeqo (0 Am\essa 108mg +10mg + 25mgna dobe. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek oraz, osah)( w podeszym wieku U os6b w podeszlym wieku oraz u pacjentéw z mewydo\nosmaknerek eliminacja
prylt jest zmniejszana. Diatego acja mi Kreatyniny Leczenie produktem leczniczym Co-Amlessa jest przec padientow z dezkimi (Kirens kreatyniny
pomze j 30 mi/min). Co-Amlessa, 8 mg + 5 mg + 2.5 mg. tabletki Co-/ Am\esxa 8 mg + 10 mg + 2,5 mg, tabletki Leczenie produktem leczniczym o mocy 8 mg +5mg +25mgi8mg +10mg +2,5 mg jest przeciwwskazane w przypadku ciezkich i umiarkowanych zaburzen
czynnosci nerek (Klirens kreatyniny ponizej 60 mi/min). Produktleczniczy Co-Amlessa mozna stosowac u pacjentéw z lirensem kreatyniny 60 mi/min. Utych pacjentéw zalecane jest i dawki pojedynczyd produktu. Zmiana stezenia amlodypiny
w osoczu nie zalezy od stopnia zaﬁuvzen czynnosci nerek. Amlodypina nie jest eliminowana z organizmu podczas dializy. Pagj Jenc/zzaburzemﬂm/ fZ,WVV{}S(/ wqrmby W przypadku cwgzklch zaburzerf czynnosci waroby \etzeme Jest przeciwwskazane. Nie ustalono schematu dawkowania
U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. Nalezy zatem zachowac ostraznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Co-Amles utecznosci produktu leczniczego Co-Amlessa u dzieci i miodziezy.
Brak dostepnych danych. Sposéb podawania Podanie doustne. Jedna tabletka na dobe w pajedyncze] dawce, najlepiej przyjmowana rano, przed pmmk\em Co-Amlessa, 4mg + 10 mg + 1.5 mg, tabletki Co-Amlessa, 8 mg +10mg + 2,5 ma, tabletkiW razie potrzeby tabletki produktu
leczniczego Co-Amlessa 0 mocy 4mg + 10 mg + 1,25mgi8 mg + 10 mg + 2,5 mg mozna Fodzweh( na rowne dawki. Tabletke produktu \e(zm(zeg\o Co-Amlessaomocy4mg +10mg + 1,25 mgi8 mg + WOm%-v- 2,5mg mozna podzielic, umieszczajac qkna plaskiej powierzchni
linig podziatu ku grze i naciskajac palcami na jej orice 6. Przeciwwskazania — Nadwrazjwosc na peryndopryl lub jakikolwiek inny inhibitor ACE, indapamid lub jak\ko\wwek inny sulfonamid, am\odypme lub jakakolwiek inng dihydropirydyne Iué na ktorakolwiek substancje
pomacniczg; — Obrzek naczynioruchor lazany 7 wazesniejszym inhibitoréw ACE; — Dziedziczny lub idiopatyczny obrzgk naczynioruchowy; — Ciezkie niedocisnienie; — Wstrzas [wtym Wtrzgs kavdlogenny] Zwegzenie drogi odptywu z lewej komory (np. stenoza
aortalna duze%oslupma] — Hemodynamicznie niestabilna niewydolnoC serca po przebytym ostrym zawale migénia sercoweqo; — Giezkie zaburzenia czynnosci nerek (Klirens kreatyniny ponizej 30 mi/min); Co-Amlessa, 8 mg + 5 mq + 2.5 mg tabletki Co- Am\essa 8mg+10mg
+ 2,5 mq, tabletki — Leczenie produktem leczniczym o mocy 8 mg + 5 mg + 2,5 mg i 8 mg + 10 mg + 2,5 mg jest przeciwwskazane w przypadku ciezkich i umiarkowanych zaburzeri czynnosci nerek (Klirens kreatyniny ponizej 60 ml/min); — Encefalopatia watrobowa; — Ciezkie
zaburzema czynnosci watroby; — Hipokaliemia; — Generalnie nie jest wskazane stosowane z lekarmi przeciwaryimicznymi wywolujacymi zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes; — Dru%\ i trzeci trymestr ciazy; — Karmienie piersia; — Jednoczesne stosowanie produktu
leczniczego Co-Amlessa z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek {wspokzynmk filtracji kiebuszkowej, GFR<60 ml/min/1,73 m?); — Jednoczesne stosowanie z produktem zfozonym zawierajacym sakubitryl
i walsartan. Nie wolno rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Co-Amlessa wezesniej niz po — uplywie 36 godzin od przyjecia f duktu zlozonego akubitryl i walsartan; - P metolle(zema powodujqce kontakt krwi z powierzchniarni
0 uﬂemnym fadunku elektrycznym; — Znaczne obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy zaopalmgqte ) jedyna czynng nerkg powodu braku wystarczaj 1(y(h danych terapeutycznych, pmduk( leczniczy Co-Amlessa nie powinien by( stosowany u: ~ pacjentéw
dializowanych; — pacjentéw z niewyréwnang niewydolnoscia serca. 7. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania penie, agranulocyto
u pacjentéw przyjmujacych inhibitory konwertazy angiotensyny. U pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek oraz bez innych czynnikéw ry zyﬁa neutropenia wystepuje rzadko. Peryndopryl nalezy smsowa( Bardzo ostioznie u pacjentéw z kn\agennzaml leczonych lekami
immunosupresyjnymi, przyimujacych allopurynol lub prokainamid albo jesli wspdfistniea te czynniki ryzyka, sz(zego\me wprzypadku \smlejq(y(g wezesniej zaburzert czynnosci nerek. U mekmry(h ztych pacjentow rozwinely sie puwazneza[(azema w nielicznych przypadkach oporne
naintensywnq antybiotykoterapie. Jezehper%ndopvy\ Jest stosowany u tych pacjentow, zaleca sie okr liczby leukocytow, a pacjentéw nal 0 koniecznosci zqfaszania wszelkich objawdw zakazenia (np. bol gardta, govq(zka{ Nadwrazliwos¢/obrzek
naczynjoruchowy U pacjentow leczonych infibitorami ACE, w tym peryndoprylem, rzadko zgfaszano abrzek naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, blon Sluzowych, jezyka, glosni 1 (lub) krtani. Reakja ta moze wystapic w kazdym momencie leczenia, W takich przypadkach
peryndopryl nal EZK natychmiast odstawic, a pacjenta obserwowac az do catkowitego ustapienia objawéw. W przypadkach, qu obrzek ogvamtza sie do twarzy i warg, objawy mga]q 2wykle bez leczenia, thomaz leki przeciwhistaminowe s pomocne w fagodzeniu objawdw. Obrsz
naczynioruchowy krtani moze zakoriczy sie zgonem. Jesli wystapi obrzek jezyka, gtosni lub krtan, powodujq(y niedroznost drég oddechowych, nalezy niezwlocznie wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Moze ono abejmowat padskdre podanie roztworu epinefryny 1:1000 (0,3 ml
0,5 ml) i (lub) utrzymanie droznosci drog oddechowych. Pacjenta nalezy s(ns\e kontrolowac az do catkowitego 1 trwafego ustapienia objawdw. Inhibitory konwertazy angiotensyny czesciej wywotujg obrzek na(zymom(howy u pa({(emow rasy czarnej niz u osob innych ras. Pacjenci
zobrzekiem naczynioruchowym, zinhibitorami ACE, iadzie, moga nalezec do grupy duzego ryzyka wystapienia abvzeku podczas przyjmowania inhibitorw ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit wystepowat rzadko u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE. U\ych




pacjentow wystepowat bol brzucha (z towarzyszacymi wymiotami lub bez nich); w niektdrych przypadkach nie zaobserwowano ugrzedmegn obrzgku twarzy, a stezenie inhibitora (-Testerazy pozostawato w normie. Obrzek naczynioruchowy jelit rozpoznawano badaniem
tomograficznym, u\lrasonograﬁ(mym lub w trakcie zabiequ chirurgicznego. Jego objawy ustepowaty EO odstawieniu inibitora ACE. Obrzgk naczynioruchowy jelit nalezy uwzgledni w diagnostyce réznicowej bélu brzucha u pacjentdw przyjmujacych inhibitory ACE. Jednoczesne
stosowanie inhibitorow ACE produktu zfozonego zawierajaceqo sakubitryl i walsartan jest przeciwwskazane z powodu zwigkszonego ryzyka obrzeku naczynioruchowego. Nie wolno rozpoczynat leczenia pmduklem zhozonym zawierajacym saku itryl i walsartan wezesniej niz po
uplywie 36 %ndzm od przyjecia ostatniej dawki peryndoprylu. Nie wolno rozpoczynac leczenia peryndoprylem wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki produktu ztozonego zawierajacego sakubitryl i walsartan. Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE
iracekadotrylu, inhibitoréw mlOR (np. syrolimusu, ewerolimusu, temsyrolimusu) lub wildaglipty mozepmwadzw(dozwwgkszema ryzyka obrzeku na(zymorut 0Wego (np obrzeku drog oddechowych lub §zyka oddychania lub bez). Jesli pacjent juz przyjmue jakis
inhibitor A(E nalezy zachowac ostroznosc rozpoczynajac leczenie racekadotrylem, mmbuovam\mT& (np. syrolimusem, ewerolimusem, dczulania U pacj chinhibitory AgEmW as leczenia
odczulajcego na jad owaddw blonkoskrzydtych (pszczst, os) bardzo rzadko wystepowaly reakeje rzekomoanafilaktyczne. U pacjentéw ze sklonnoscia do veakq\ alergicznych poddawanych odczulaniu, inhibitor J ACE nalezy stosowac bardzo ostroznie | nike ch podawania podczas
immunoterapil jadem owadow. Jednakze mozna uniknac takich reakgji przez tymezasowe uds\awweme inhibitorow ACE na przynajmniej 24 godziny przed odczulaniem u pacjentéw wymagajacych zarowno podawania inhibitoréw ACE jak i odczulania Reakqje rzekomoanafilaktyczne
podczas aferezy LOL W rzadkich przypadkach u pacjentow przyjmujacych mh\b\mvy ACE podczas afevezy I\popmem 0 mafe] gestosci (LOL) z siarczanem dekstranu wystepowaly zagrazejace zyciu reakgje rzekomoanafilaktyczne. Reakqum tym mozna zapobiec poprzez czasowe
odstawienie inhibitora ACE prze kazdg aferezy. Pagienci Reak D pacjentow dializowanych z zastosowaniem bfon o duzej przepuszczalnosci (np. KN 69°) i jednoczesnie leczonych inhibitorami ACE. U tych pacjentow nalezy
rozwazyc uzycie innego rodzaju blony dializacyjnej lub innego leku pvzemwnadc\smemowego Plerwomy al duslemmzm la ogoJ pacjendi z pierwotnym nie reaguja na leki przeciwnadcisi dziatajace przez hamowanie ukfadu renina-angiotensyna. Z tego
wazgledu nie zaleca sie stosowania tego produktu. Leki ma(ztéugdne oszezedzajqce potas, sole potasu Zazwyczaj nie zaleca sie jednoczesnego stosowania pevyndnpr{\u ilekow maczopednych Dsz{zgdzyqty(h potas lub soli zawierajacych potas. Encefalopatia watrobowa [ndapamid:
w przypadku zaburzenia ynnosd watroby, podawame nazy uwych |ub tiazydopadobnych lekow moczopednych moze powodowac encefalopatie watrobowa. W takim przypadku nalezy natychmiast odstawic diuretyki_Nadwrazliwos¢ na Swiatfo Zgfaszano przypadki nadwrazliwosc
na $wiatto w zwiazku z podawaniem di tiazydowy h. Jeli wystapi taka reakja, zaleca sig przerwanie leczenia. Jeslikonieczne jest ponowne zastosowanie \eiow moczopednych, zaleca si ochrone czgsci ciata navazony(g na promieniowanie sfoneczne lub
sztuczne promieniowanie UVA. Cigza i knlmlemep/erslq N\e na\ez YDZFDEZZM( leczenia inhibitorami ACE w czasie mqg 0ile kontynuacja leczenia mh\h\wram\ ACE nie st uznana za niezbedng, u pacjentek p\anugqcych Ciaze nalezy zastosowad inne leczenie przeciwnadisnieniowe
o ustalonym profilu bezpieczeristwa stosowania w czasie [lqz{ przypadku stwierdzenia ciazy, leczenie inhibitorami ACE nalezy niezwtocznie przerwaci, jezeli jest to wiasciwe, mzﬁotzqnemplg alternatywna. Zaburzenia czynnosci nerek Leczenie jest przeciwwskazane w przypadku
cigzkich zaburzen czgnnu&(\ nerek (Klirens kreatyniny <30 mi/min). Co-Amlessa, 8 mq + 5 mg + 2.5 mq, tabletki Co-Amlessa, 8 mg + 10 mg + 2.5 mi Iable(k\ Leczenie pmdu tem leczniczym o mocy 8 mg + 5 mg + 2,5 mg i Smi + 10 mg + 2,5 mg jest przeciwwskazane

Frzypadku ciezkich | umiarkowanych zaburzen czynosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 60 ml/min). U niektérych pacj emowznaéusmemem tetniczym, u ktdrych nie wystepowaly wczesniej jawne zmiany dotyczace nerek a badania krwi wykazujq niewydolnos¢ nerek, leczenie
nalezy przerwac i, jesli mozliwe, rozpoczac na nowo od matej dawki lub stosujc produkt monoxkﬁadmkowy U tych pacjentdw standardowa obserwacja medyczna abejmuje czestq kontrole stezenia potasu i kreatyniny, co dwa tygodnie, a nastepnie, w guzme}xzym okresie, po
ustabilizowaniu \e(zema o dwa miesiace. S¢nerek pacjentow z ciezka ia nerek, w tym zwezeniem tetnicy nerkowej. Produkt leczniczy nie jest zalecany u pacjentdw z obustronnym zwezeniem
tetnic nerkowych oraz u pacjentdw z jedyng czynng nerka. Diuretyki tiazydowe | iazydopodobne 3 skuteczne tylko w przypadku prawidlowej lub \e‘kku zaburzonej czynnosci nerek (stezenie kreatyniny mniejsze niz ok. 25 mg/l, tj. 220 umol/l u dorostych). U osob w wieku podesztym
stezenie kreatyniny w osoczu nalezy ZWEW%KOW&( uwazgledniajac wiek, masg ciata i plec pacjenta, zgodnie ze wzorem Cockrofta-Gaulta:

= (140 — wiek) x masa ciata / 0,814 X stezenie kreatyniny w osoczu

qdzie: ‘ wiek w latach, masa ciata w kg, stezenie kreatyniny w osoczu w mikromolach/1.

Ten wzdr jest odpowiedni dla mezczyzn w podeszlym wieku, a dla kobiet powinien zostac dostosowany poprzez pomnozenie przez 0,85. Hipowolemia wywolana przez utrate wody i sodu spowodowang podawaniem diuretykow na poczatku leczenia powoduje zmniejszenie
przesaczania Kigbuszkowego. Moze to prowadzic do zwwekxzema stezenia mocznika  kreatyniny we krwi. Te przejSciowe zaburzenia czynnosc nerek nie maja Zadnych niepozadanych dziafari u pacjentow z prawidtow czynnoscia nerek, jednak moga pogtebic wezesniejsze zaburzenia
czynnosci nerek. U tych pacjentdw standardowa obserwacja medyczna bedzie obejmowata Czestg kontrole stezenia potasu i kreatyniny, co dwa tygodnie, a nastepnie, w pdzniejszym okresie, po ustabllizowaniu ?etzema o dwa miesiace. Miedocisnienie omzzﬂburzemﬂ wodno-
elektrofitowe \slmebe ryzyko nagtego niedocisnienia tetniczego w pvzypadku upvzedmego medobovu sodu (w szuego\nosu u pacjentow Z niskim wyjSciowym cisnieniem Iglm(zrm 2wezeniem tetnicy nerkowej, zastoinowg niewydolnoscia serca lub marskoscig watroby z obrzgkiem

iwodobrzuszem). Dlatego tez blokowanie ukladu pi podaniu lub podczas p\evwszych dwdch tygodni leczenia, nag?e obmzememsmema tetniczeqo  (Iub) zwiekszenie stezenia kreatyniny w osoczu, wskazujac
na ¢ nerek. Okazjonalnie moze si gwattowni wmznym momencie. D\alegu na\ezypm adzic systematyc ktdrej zaburzenia moga wystapic w przypadku biegunki lub wymiotéw. U tych pacjentéw nalezy
regularnie oznacza stezenie elektrolitow w osoczu. Znaczne niedoc odania izotonic oyl \Pvzemuaj ce niedocis nie jest wskazaniem dopvzevwamatevapu Po uzyskaniu zadowalajace] objetosci krwi i wartosci cisnienia
tetniczego, leczenie mozna roz, 0(1@( ponownie od mniejszej dawki lub stosujac produkt monosktadnikowy. Podwdjna D/okada ukfadu (RAA) (ang. Renin-A ), RAAS) stniejq dowody, iZ jednoczesne stosowanie inhibitoréw
konwerazy anqmtenswy (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), antagonistow receptora angiotensyny Il (ang, An%\olensm Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwwgksza vyzyko medousmema hiperkaliemi oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej
niewydolnosci nerek) Illubal Jes| den jnej blokady ukfadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno

Zwiazku z tym nie zaleca sie podwojnego blokowania ukfadu RAA poprzez jednoczesn inhibitorew ACE,
by¢ prowadzone wyvq(zme pod nadzorem speqalmy, a parametry zyciowe pacjenta, takie JHE caynnos¢ nerek, stezenie elektrolitéw oraz cisnienie krwi powinny y by &cidle monitorowane. U paqemaw 2 nefropatia :ukrz cowa e nalezy stosowa jednoczednie inhibitorow ACE oraz
Leczenie nadcisnienia nerkowo-naczyniowego polega na rewaskularyzacji. Jednakze inhibitory konwer(azyang\olensyny mog3 m\e(Emzysme szaiameupaqenmwznadusmemem nerkowo-naczyniowym
oczekujgeych na opevaqg korekeyjng Iub u paten\ow uk(ovyth taka operacja jest niemozliwa. Podczas leczenia inhibitorami ACE pacjentdw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych Iub zwezeniem tetnicy nerkowej zaopatrujace] Jed{nq czynng nerke istnieje zwigkszone ryzyko
wys(qp\ema mednmmema tetniczego oraz mewydn\nos(\ nerek. Leczenie lekami moczopednymi moze stanowi¢ dodatkowy czynnik ryzyka. Zmniejszona czynnoSc nerek moze przebieqgaC  jedynie niewielkimi zmianami stezenia kreatyniny w surowicy, nawet u pacjentéw
gﬁemem tetnicy nerkowej. Jesli produkt IE(zmtzy Co-Amlessa jest zalecany pacjentom z rozpoznanym lub podejrzewanym zwezeniem tetnicy nerkowej, leczenie nalezy rozpoczac w szpitalu od matych dawek, a czynnosc nerek i stezenie potasu monitorowac,
pomewazu niektdryd t:a jentor tpita niewydolnos¢ nerek ustepujqca po odstawieniu leku. Co-Amlessa, 8mg + 5 mg + 2,5 mg, tabletki Co-Amlessa, 8 mg + 10 mg + 2.5 mg, tabletki Leczenie produktem \e(zm(zym Co-Amlessa 0 mocy 8 mg +5mg -+ 25mgi8mg + 10
mg -+ 2,5 mg st niewfasciwe u pacjentdw z rozpoznanym lub podeﬂzewanym 2wezeniem tetnicy nerkowej, poniewaz leczenie nalezy rozpoczac w warunkach sszalny(h ‘od dawki mniejszej niz 8 mg + 5 mg + 2,5 mg ubS mg+10mg+2,5mg Paqenazmzpoznnnqmrazdzycq
Ryzykomedo(\smemammejeuwszyslk\(h pacjentdw, ednakxz(zego\nqostmznus(na\ezyza[hnwatupaqemowz(hmubqmedokvwwennqsev(a\mewydo\nnsuq 13zenia mézgoweqo, aterap\gvozputz [udmaty[h a ek serca Pacjentdl
leczyézzad iU i. Nie nalezy przerywac leczenia bet: U padjentdw z nadcisnieniem i ia na(zyn ieficowych: inhibitor ACE na\ezy&?nda[du 1‘; W trak h h placebo badan
upaqenlowzugqumewydo\nosmqsena kfasyHMng NYHA, w grupie otrzymujacej amlodyping D dkow obrzgku phuc niz grupie orzymuj )p\a(ebo g 0} apmu wy nalezy stosowac. panemowzzasmmowq
niewydolnoscia serca, poniewaz moga one zwigksza ryzyko wystapienia w przysziosci incydentow sercowo- naczymowych oraz 2gonu. weden fub. przemsmwa\nh\bnory konwev\azyanqmlensyny na\ezy stosowac z ostroznoscig
u pacjentdw ze zwezeniem drogi odpiywu z lewej komory. Pagienci z cukizycg U paqemuwz(ukvz{q insulinozalezng (spontaniczna tendencja do zwiekszenia xt%zema potasu), leczenie nalezy rozpocza¢ pod Scista kontrola lekarska od matej dawki. Nalezy monitorowac stezenie glukozy
u pa[fnmw 7 akrzya, \eczonfth uprzednio douxtnyml lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling, zwlaszcza podczas pierwszego miesiaca podawania inhibitora ACE. Kaszel Podczas stosowania inhibitorw konwertazy ang\memyny opisywano wystepowanie suchego kaszlu.
Charakterystyczne jest, ze kaszel jest uporczywy, ale mija po odstawieniu leku. W przypadku wystapienia kaszlu nalezy brac pod uwage mozliwosc jego jatrogennej etiologii. Jesl konieczne jest dalsze podawanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny, mozna rozwazyC dalsze leczenie.
Opem(/ezme(zu/eme ogdine \nmb\\ovy konwertazy angiotensyny mogg powodowac hipotensje podczas podawania anestetykdw, zwiaszcza takich, ktdre wykazujq dziatanie obnizajace usmeme tetnicze. Zaleca sie wowczas, aby w miare mozliwosci na jeden dziert przed operacja
przerwac leczenie dfugo dziatajacymi inhibitorami konwertazy angiotensyny, takimi jak peryndopryl. Zaburzenia czynnosci watroby W rzadkich przzpadka(h inhibitory ACE mnqkq wywotywad zespt zaczynajacy sie od z6itaczki cholestatycznej i pmwadzqty do piorunujacej martwicy
watroby, a czasami do zgonu. Mechanizm tej reakji nie zostaf jeszcze zbadany. Upaqemuw leczonych inhibitorami ACE, ukmry[h wys(qp\ 6ttaczka lub znaczne zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, nalezy natychmiast odstawic inhibitor ACE i zastosowac odpowiednie
leczenie. W przypadku zaburzeft czynnosci anm uIPkowmo(zoggdny(h patie watrobowa. W takim przyradkuna\ez natychmiast o slaww(dmre{ykl Okres péttrwania amlodypiny ulega wydfuzeniu i wartosci
AUCsq wigksze u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby; nie usla{ono zalecen dotyczacych dawkowania. Stosowanie am\odypmy na\ezy zalem fozpoczac od najmniejszej zalecanej daw{n zachowujac ostroznos¢ zarowno w poczatkowey fazie leczenia, jak | podczas zwigkszania

dawki. U pacjentow z cizkimi czynnmu watroby nalezy powoh duslosowywa[ dawke oraz Zapewnic kontrole. Rownowaga wodno-elektroli tezenie mdu Stezenie sodu nalezy oznaczyc przed rozpoczeciem leczenia, a naslgpme reqularnie w trakcie
terapii. Leczenie lekami moczopednymi moze p sodu, co moze doprowadzic do powaznych skutkow. Poczqtkowo zmniejszenie stezenia sodu moze nie dawac objawdw, dlatego reqularne kontrole sa bardzo wazne. Badanie takie musi hytwykonfwane
agicie u pacjentdw w wieku podesziym i pag emowz mavskosuq watrob) H\ponauemla i hlg)owo\em ia mogq powodowaL odwodnienie i niedociSnienie ortostatyczne. Jednoczesna utrata jondw chlorkowych moze prowadzic do wtdrej kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej
saniewielkie. Inhibitor poniewaz hamuja uwalnianie aldosteronu, Dzwabameiojeslzazwy(zaj nieistotne u pacjentdw z prawidtowg czynnoscia nerek. Czynniki ryzyka wystqpienia

hiperkalienii to: niewydolnose nerek, pogarszenie czym\um nerek, podeszly wiek (powyzej 70 m) amzym aburzeniz, 2wlaszcza erca, kwasica metaboliczna, ednn(zexne przyjmowanie lekow
moczopednych oszczedzajacych pmax (np. xp\runo\aktunu ep\evenonu triamterenu lub armlor /du), suplementdw potasu \ub Xubsly(umw soli zawierajacych potas albo innych \ekuw powodujacych zwiekszenie s(fzema potasu w surowicy HF heparyny, trimetoprymu lub
rim mem 6 L\lomw COX-2 i nieselektywnych niesteroidowych lekéw przec\wzapa\nyng lekow

1ego tez ulfam a 2wk josteronu lub a angiotensyny I, kwasu acetylosalicylo r:qhu =3 g/dobg, inhil
immunosupresyjnych, takich jak cyk\ospovyna lub \akmhmus) Smsowame suplementéw polasu \ekow moczopednych oszczgdza acych polas \ub subsiylumw soli zawierajqcych potas, w szczeqdinosci u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, moze prowadzic do znacznego
2wigkszenia stezenia potasu w surowicy. Hiperkaliemia moze powodowac cigzkie zaburzenia rytmu serca, czasami prowadzace do zgonu. Jesli jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych preparatow jest konieczne, nalezy zachowa ostroznosc | monitorowat stezenie potasu

w surowicy. Nalezy zathowa[ ostroznost stosujac leki moczopedne oszczedzajace potas i g 0w receptora Il u pacjentdw otrzymujacych inhibitory ACE oraz nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy i czynnos¢ nerek. Hipokaliemia Niedobor potasu oraz
hipokaliemia to gtowr dane zwigzane z podawaniem diuretykow tiazydowychi tia: Na\ezyzapob\ega(wysiqp\emuzmme szonego stezenia po(asu (<3, 4mm0\/l)upa( enmwzprupyzwwgkszonegovylyka lakl(hwkosobywpodesz{ymwweku\(\ub}
niedozywione, bez wzgledu na to czy przyj mumwwe\e\ekowczyme paqen(\zmarskox(\qwqﬂobyzoﬁvzgﬁwem\ pacjenciz chorobg ca. W takich przypadk ksza ryzyko toksyc: naparstnicy

na serce oraz ryzyko zaburzen rytmu serca. Pacjenci 2 wydtuzonym odstepem QT stanowia rowniez grupe zwigkszoneqo ryzyka, niezaleznie czy przyczyna jest wrodzona, tzy |a1mgenna H\pokaﬁem\a podobnie jak bradykardia, spvzyawystqp\emu (\gzk\(h zaburzeri ry(mu serca,
w szczegélnosc zaburzefi typu forsade de, pmn[es ktére moga zakoriczyc sie zgonem. We wszystkich powyzszych przypadka(% omeczne jest cagstsze kontrolowanie stezenia potasu. Pierwsze oznaczenie stezenia potasu we krwi powinno miec miejsce podczas pierwszego tygodnia
leczenia. W przypadku stwierdzenia mateqo stezenia potasu, nalezy je wyréwnac. Stezenie wapnia Diuretyki tiazydowe | tiazydopodobne mogg zmniejszac wydalanie wapnia 2 moczem i powodowac fagodne i przemijajace zwigkszenie stezenia wapnia w osoczu. Znaczne zwigkszenie
sl zema wapnia moze fwiadczyCo nierozgoznane] nadaynnosciprzytarczyc. W takich przypadkach leczenie nalezy przerwac przed badaniem czynnosd pvzylavt?( Kwas moczowy Pacjenci z hiperurykemig mogg wykazywa((endenqe do napaddw dny moczanowel. Lit Zazwyczaj nie:
portowcy Nalezy portowcow, ze produkt leczniczy e czynng (indapamid), ktéra moze dawac pozytywny wynik w testach iwidma, ulfonamid
\uh pn(hodne sulfonamidu moga powodowac reakcjg idiosynkrazji powudu jacq przemijajaca kratkowzrocznos¢ i ostra jaskre zamknietego kata. Nieleczona ostra jaskra zamknigtego kata moze prowadzi¢ do trwam utraty wzroku. Poczatkowe feczenie polega na Ja} najszybszym
przerwaniu podawania leku. Jesli cisnienie wewnatrzgatkowe pozosla e meLonno\owane nalezy rozwazy¢ niezwloczne leczenie innym \eklem Iub \e(zeme (h\mrg\(zne Caynniki ryzyka powstawania ostrej jaskry zamkmglego kata mogq obejmowac alergie na su\fonam\dy %/ub
penicyling w wywiadzie. Rdznice Podobnie jak w przypadku inr peryndopry! yjne u pacjentow rasy czarnej. P Jesttoz czgstszym
reniny u pacjentow rasy czamej z nadcisnieniem tetniczym. Pa[/m/ w padzszlym wieku Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zbadac (zynnnst nerek oraz nznatzy( stezenie potasu we krwi. Dawke poczatkowa nalezy dostnsnwat w zaleznosci od uzyskiwanych wartosd [lsmema
tetniczego, wszczegélnosci w przypadku niedoborow wodno-elektrolitowych, w celu zmniejszenia ryzyka niedociénienia. Dawke nalezy zwwgksza[ ostroznie. Dzieci i miodziez Nie ustalono skutecznosc i toleranji produktu leczniczego Co-Amlessa u dzieci i mtodziezy. S6d Ten produkt
\e(zm(éy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu’. 8. Dziatania ni profilu bezpieczeristwa Peryndopryl hamuje uklad renina-angiotensyna-aldosteron, a takze zmniejsza utrate potasu
spowodowang przez mdapam\d U 2% pacjentdw leczonych 2 mg peryndoprylu + 0,625 mg mdapam\ Juzaobserwowano hipokaliemie (&[gzeme polasu <34 mmo\/\ U 4% pacjentow leczonych 4 m pevyndopvy\u +1,25mg indapamidu zacbserwowano mpokahem\g fslgzeme
potasu <3,4 mmol/l). U 6% pacjentdw leczonych 8 mg peryndoprylu + 2,5 mg indapamidu zaobserwowano hipokaliemie (stezenie potasu <3,4 mmol/). Najczesie] zgfaszane i obserwowane dziafania niepozqdane to: — po podaniu peryndoprylu: zawroty glowy pochodzenia
bol glowy, parestezje, zaburzenie aburzenia widzenia, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego, szum uszny, niedocisnienie tetnicze, kaszel, dusznoic, bl brzucha, zaparcie,niestrawnosc, biegunka, nudnosci, wymioty, Swiad, wysypka, kurcze miesni astenia.
— po podaniu indapamidu: reakeje nadwrazliwosdi, gownie skérne, u 0sob z predyspozycja do reakeji a‘él%\(lﬂﬁ/(h fastmatycznych orazwysypekp\amiowo grudkow*c — po podaniu am\mf ypiny: sennos( zawvmy %mwy pmhodzema osmzﬂ«zwego bol gmwy, koialame sevza nagle
zaczerwienienie skmy,zwﬁaszcza twarzy, bol brzucha, nudnoic, obrzek kostek, obvzgkovazzmg(zeme b. abeavyanywﬁaz lziatari niepozadanych Podczas badari Klinicznych i (Jub) po dane, ktore
Zostaly puq;upnwanehwequ nastepujacej czestosci wystepowania: — Bardzo czesto (=1/10) — Czgsto (=1/100 do <1/10) — Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100) — Rzadko (=1/1 0000 do <1/1 OUO) Bardzo vzadkn( <1/10000) — r(eznana ((zesms[ nie moze by( okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw Dziatanianiepozadane Czgstos¢
MedDRA Peryndopryl Indapamid Amlodypina
Zakazenia i zarazenia pasoiytnicze Zapalenie blony Sluzowej nosa Bardzorzadko - Nizbyt zeso
Eozynofilia Niezbytczgsto* -
Agranulogytoza dzorzad dk -
Niedokrwistoscaplastyczna - Bardzo rzadko -
Pancytopenia dzorzadk - -
/ Leukopenia Bardzo rzadk Bardzo rzadk
Neutropenia dzorzadk - Bardzo rzadk
Niedokrwistoschemolityczna Bardzo rzadk -
- ‘Bardzorzadk - Bardzo 1zadk
A;gde(rg:/s:;atﬁt’;ﬁvgma‘x;w przypadku stosowania inhibitorow ACE w specyficznych okolicznosciach (u pacjentdw po przeszczepieniu nerki, u pacjentow Bardzo rzadko Bardzo rzadko ~
¢ (reakge, gtd Grme, u pacjentdw z predyspozycja do reakdji alergicznychiastmatycznych) - Cagsto
Hipoglikemia Niezbytczgsto* - -
p leczenia Niezbyt czgsto® - -
Zaburzenia metabolizmy iodzywiania i Niezbyt czesto* Nieznana -
Rzadko Rzadko -
Utrata potasu z hipokaliemia, 0 szczegdlnie cigzkim p 6 jentéw zgrupyd k Nieznana Nieznana -
Bezsennos¢ - - Niezbyt czesto
ZImianynastroju Niezbyt czesto - Niezbyt czesto
Zaburzenia psychiczne Depresja - - Niezbyt czesto
Niezbyt czesto - -
Splatanie - Rzadko




q srodk (zesto (zesto
Bl glowy Cesto Raadko Gesto
Drzenie - - Niezbyt czesto
Niedoczulica - - Niezbyt czesto
Parestezje (Czesto Rzadko Niezbyt czesto
Nadcinienie - - Bardzo rzadko
Zaburzeniauktadu nerwowego Neuropatia obwodowa - - Bardzo rzadko
Zaburzenia - - Nieznana
Zaburzeniasmaku Czesto - Niezbyt czesto
Sennos¢ Niezbyt czesto® - (zsto
Omdlenie Niezbytczgsto® Nieznana Niezbyt czesto
Udar, térmy do znacznego niedocisnienia u pacjentow z grup; g0 ryzyka Bardzo rzadko - -
Mozliwe wystapienie encefalopatii watrobowej Inosci watroby - Nigznana -
Zaburzeniawidzenia (zesto Nieznana Czesto
Zaburzenia oka Krétkowzrocznosé - Nieznana -
Niewyrafne widzenie - Nieznana -
Taburzeniaucha i blednika g (zslo fadio
Szumuszny Czgsto - Niezbyt czgsto
Kotatanie serca Niezbyt czesto® - (zesto
Tachykardia Niezbytczgsto* - Niezbyt czesto
Diawica piersiowa B B
Jbuzeniasera Zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia k migotanie p Bardzo rzadko Bardzo rzadko Niezbyt czgsto
gsniast 90, wtdmy do znacznego niedociénienia u pacjentow z grupy duzego ryzyka Bardzo rzadk - Bardzo rzadko
(zestoskurcz typu torsade de pointes (potencjalnie zakoriczony zgonem) - Nieznana -
Nagte zaczerwienienie skory, zwiaszcza twarzy - - Czgsto
Niedociénienie tetnicze (i objawy zwiazane z niedociénieniem) Czesto Bardzo rzadko Niezbyt czesto
Zaburzenia naczyniowe " -
Zapalenie naczyri krwiono$nych Niezbyt czgsto* - Bardzo rzadko
Objaw Raynauda Nieznana - -
Kaszel Czesto - Niezbyt czesto
veqo, Klatk Dusznos¢ Czesto - Czesto
piersiowej i ddpiersia Skurcz oskrzeli Niezbyt czesto - -
Eozynofilowe zapalenie ptuc dzorzad - -
Bél brzucha (zesto (zest0
Iapardie Czgsto Rzadko Czesto
Biegunka (zesto - (zest0
Niestrawnos¢ Czgsto - Czgsto
Zmiana rytmu wypraznieri - - (zest0
J—— Nudnosci (zesto Rzadko Czesto
Wymioty Czesto Niezbyt czesto Niezbyt czesto
Suchos¢ blony Sluzowej jamy ustnej (zesto Czgsto Niezbyt czesto
Zapalenietrzustki d d dk Bardzo rzadko
Zapalenie blony $luzowej zotadka - - Bardzo rzadko
Jadtowstret Czgsto Cagsto -
Rozrost dziaset - - Bardzo rzadko
Zapalenie watroby Bardzo rzadko Nieznana Bardzo rzadko
idrdg Z6tdowych 6ttaczka - - Bardzo rzadko
Zaburzenia czynnosci watroby - Bardzo rzadko -
Obrzek Quinckego - - Bardzo rzadko
Obrzek naczynioruchowy Niezbyt czesto Bardzo rzadko Bardzo rzadko
Swigd Ggsto - Niezbyt czesto
Wysypka Czesto - Niezbyt czesto
Wysypka plamkowo-grudkowa - Czgsto -
Pokrzywka Niezbyt czesto Bardzo rzadko Niezbyt czesto
Wykwity - - Niezbyt czesto
tysienie - - Niezbyt czesto
. Plamica - Niezbyt czesto Niezbyt czesto
S Przebarwienie skdry - - Niezbyt czesto
Niezbyt czesto - Niezbyt czesto
Reakeja nadwrazliwosci na swiatto Niezbyt czgsto® Nieznana Bardzo rzadko
Pemfigoid Niezbyt czesto® - -
Nasilenieuszczycy Readko* - -
fwielopostaciowy - Bardzo rzadko
Toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka - Bardzo rzadko Nieznana
Thuszczajace zapalenie skéry - - Bardzo rzadko
ZespotStevensa-Johnsona Bardzo rzadko Bardzo rzadko
Kurcze miggni Czgsto - Cagsto
Obrzek okolicy kostek - - (zesto
Zaburzenia migsniowo- szkieletowe Jacego wezesniej ostrego toczniarumi ktadoweg Niezbyt czesto Niezbyt czgsto -
itkanki fqcznej Bl stawow Niezbyt czesto* - Niezbyt czesto
Bal migéni Niezbyt czgsto™ - Niezbyt czesto
Bl plecsw - - Niezbyt czesto
Niewydolnos¢nerek Niezbyt czesto - -
Zaburzenianerek g moczowych Ostra niewydolnodC nerek Bardzo rzadko Bardzorzadko -
Zaburzenia oddawania moczu, oddawanie moczu w nocy, czeste oddawanie moczu - - Niezbyt czesto
Jabuzeniaukad rzodczegoipies Zaburzeniaerekgji Niezbytczgsto - Niezbyt czesto
Ginekomastia - - Niezbyt czesto
Obrzgk - - Bardzo czesto
Astenia Czesto - (zesto
Bal wKlatce piersiowej Niezbytczesto* - Niezbyt czesto
Zaburzeniaogdine i stany w migjscu Bdl - - Niezbyt czesto
podania Zlesamopoczucie Niezbytczesto* Niezbyt czesto
Obrzgkobwodowy Niezbyt czesto* - Bardzo czesto
Goraczka Niezbyt czesto® - -
Imeczenie - Rzadko Cagsto




mocznika we krwi Niezbyt czesto* - -
wigkszenie stezenia kreatyniny we krwi Niezbytczgsto* - -
Zwiekszenie stezenia b\hvubmy we krwi Rzadko
igkszenie aktywnosc Rzadko Nieznana Bardzo rzadko**
L ‘miniejszenic nia sodu dujac odwodnienie i niedoci| ne Nieznana Nieznana -
Badania diagnostyczne -
Zmniejszenie stezenia hemoglobiny i wartosci_hematokrytu - -
Iwigkszenie stezenia glukozy we krwi - Nieznana Bardzo rzadko
Iwigkszenie slgzema kwasu muczowego wekrwi - Nieznana -
dh ar - Nieznana
Zwiekszenie masy ciafa, zmniejszenie masy ciafa - - N\ezby\ aesto
Urazy, zatrucia 1o 2abiegach | Upadki Niezbyt czesto™ -

* (zestos¢ okreslona w badaniach Klinicznych dla dziatart m?wzqdan,vth zgloszonych w spontanicznych raportach. ** najczescie] zwiazane z cholestaza. Po zastosowaniu innych inhibitorow ACE zgfaszano przypadki zespotu niewtasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego
(SIADH). Zespot S\ADH moze by¢ uznany jako bardzo rzadkie, ale mozliwe powiklanie zwiazane z leczeniem inhibitorem A(E w tym peryndoprylem. Amlodypina: zgtaszano poedimze przypadki wystapienia zespotu pozapiramidowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar
Po dopu: ztzemu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie dziafant Umozliwia to niep: Iosun u korzySci do ryzyka stosowania produktu Ie(zm(zeqo 050Dy na\ezgte do fa(howego pevsone\u
medyc dziafania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania N\epozqdany(h Dziatari Produktéw Leczniczych L ji Produktow Leczniczych, Wyrobdy ch: Al
181C,02-22) Warszawa Tel + 482249 21301 Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: nd\@uv%\ %ov ﬁl Dziafania mepoz'aidane moina zﬂ&asza( rowniez podmiotowi 9. PODMIOT ODP ALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia 10. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Co-Amlessa, 4 mq + 5 mg -+ 1,25 mg, tabletki Pozwolenie nr 21640 wydane przez Prezesa Urzedu Rej esnaul’roduklow Leczniczych, Wyrobow
Medy(znyth i Produktow B\obo}tzyth Co-Amlessa, 4 mg + 10 mg + 1,25 mg, tabletki Pozwolenie nr 21641 wgdane przez Prezesa Urzgdu Rej esnaq\ onduklow Leczniczych, Wyrobow Medévczny(h i Produktow Biobéjczych Co-Amlessa, 8 me Smg +2, mg tabletki Pozwolenie
nr 21642 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczm(Ez]m fyrabdw Medycznych i Produktow mbm(z*(h Co-Amlessa, 8 mg + 10 mq + 2,5 mq, tabletki Pozwolenie nr 21643 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestradji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Me%y(zny(h
\onduktuwB\oho( ch 11. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 17.09. ZUWVonduktle(zmczy(ﬂ -Amlessa nie podlega refundacji. Produkt kategorii dostepnosci Rp — leki wydawane na recepte. SZCZEGOLOWE
INFORMACJE DOS NE NA ZYCZENIE: KRKA-POLSKA Sp. 2 0.0,, ul. Rowno\egias 02-235 Warszawa Tel. (22) 573 75 00, Faks (22) 573 75 64; E-mail: info.pl@krka.biz; www.krkapolska.pl XIIMWydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, numer KRS: 0000025060, NIP: 526-
10-31-829, numer REGON: 010164219, kapitat zakfadowy: 17490000002

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO ROXIPER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Roxnpev, 10 mg +4mg+125 m? tabletki powlekane, Roxiper, 20 mg + 4 mg +1,25mg, !ab\eik\‘pow\ekane, Roxiper, 10 mg + 8mg + 2,5 mg, tabletki powlekane Roxwpev 20mg+8 mg +2,5my, tabletki pow\ekane 2. SKEAD JAKO

CIOWY 1 1LOSCIOWY Rosiper, 10 mg + 4 mg + 1,05 ma, tabletki powlekane Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg pniowej), 4 mq pery 25 mg indapamidu

Roxiper, 0mq +4mq +1. 25 ‘mg, tabletki powlekane Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg (w postaci /apniowej), 4 mg peryndoprylu z tert- huty\oammq (tert-} Bufy!am/mpermﬂupn/um) oraz 1,25mg mdapamldu (Indapamidum)

Roxiper, 10 mg + 8 mg + 2,5 mg, tabletki powlekane Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg mzuwastatyny {w postaci rozuwastatyny wapniowe]), 8 mg pewdnprylu ztert éu(yluammq (tert- Bu{y/am/n/ pe//ndopn/um) 0raz 2,5 mg mdapamdu (indapgmidum). Roxiper, 20 mg -+ 8

g +2.5mg; (able(k\ pow\ekan e Kazda (aé\e(ka powlekana zawiera 20 m? (wp /apniowej), 8 mg pevyndopry\uz' t mg indapamidu 3. POST/ I‘f( FARMA(EUT%(ZNA Roxiper,

mq +4mq + 1,25 mg, tabletki gowlekan Czerwonawo-brazowe, owalne, \ekkodwuwypuklelah\elk\ pow\ekanezes(\glym\ krawedziami, z wythoczonym znakiem P\R'\ po Srednica nk0007 mm przez stem| \e) Rodper, 20mg +4mg + 1 ZS G
!abletk\ powlekane Rozowe, owalne, I tabletki powlekane ze Scigtymi krawedziami, z wyttoczonym znakiem PIR2 po jednej stronie. Srednica: okoto 10 mm przez stemple). Roxiper, 10 mq + 8 mg + 2,5 mg, tabletki powlekane )

Tekko dwuwypukle tabletki puw\ekane ze Scietymi krawedziami, z wytfoczonym znakiem PIR3 Eu jednej stronie. Srednica: okoto 10 mm (definiowana przez stemple). Roxiper, 20 ma + 8 mg -+ 2,5 mg, tabletki powlekane Jasnorézowo-brazowe, owalne, lekko dwuwypuk’e tab\etk\
powlekane ze Scietymi krawedziami, z wytfoczonym znai\em PIR4 po jednej stronie. Srednica: okofo 10 mm (definiowana przez stemple). 4. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Produkt Teczniczy Roxguer Jestwskazany jako leczenie zastepcze u dorostych pacjentow skutecznie leczonych
2a pomocg stosowanych jednoczesnie rozuwastatyny, peryndapvy\u i mdapamldu, podawanych w takich samych dawkach jak w produkcie zlozanym W leczeniu nadusmema Iglmczega w przypadku wspdtwystepowania jednej z ponizszych chordb: pierwotna hipercholesterolemia
[Iyﬁu lla, wtym na hiperc (typullb) lub homozygotyczna hiperc 5. 0B PODAWANIA Dawkowanie Zalecana dawka produktu leczniczeqo Roxiper to jedna tabletka na dobe,

nad lepiej rano szed positkiem. Produkt zozony nie jest wskazany w \e(zemu pu(zqtknwym Paqen(l ﬁrzed fozpoczeciem \E(zema pmduktem leczniczym Roxiper powinni hyc skule(zme leczeniza pomoc sla'rych dawek poszczegolnych sktadnikow produktu zboznnego przyjmowanyd

jednoczesnie. Dawke produktu leczniczego Roxiper nalezy ustalic na podstawie dawek dg ktadnikoy jmowanych w momencie zmiany terapii. Jezeli E odu (np. nowo. powigzana choroba, 2drowia
Fac jenta lub interakcja z innymi lekami) konieczna jest zmiana dawk\ k(ovegokolwwek ze skla Inikow produktu ztozonego, na\ezy ponuwme 2astosowac poszczegdlne substance a(nne, aby okredlic dawkowanie ac jenciw godeszﬂm wieku Pacjenci w pudessz wieku mogg by¢
leczeni produktem leczniczym po sprawdzeniu wplywu na czynnosc nerek oraz cisnienie krwi. Zaburzenia czynnosci nerek U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynosci nerek (Klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) stosowanie produktu leczniczeqo jest przeciwwskazane. Produkt
leczniczy Roxiper nie jest odpowiedni do stasowania u pacjentdw z klirensem kreatyniny <60 mi/min. Utych pacjentdw zaleca sig indywidualne dostosowanie dawki pojedynczego sktadnika. Zmiana dawkowania nie jest konieczna u pacjentéw z kfirensem kreatyniny wigkszym lub
rownym 60 ml/min. O(ena stanu pacjenta powinna uwzgledniac czeste oznaczenia stezenia kreatyniny i potasu. Zaburzenia czynnosci watroby U pacjentdw  cigzkimi zaburzeniami czynnosci waroby leczenie jest przeciwskazane. Produkt leczniczy Roxiper jest przeciwwskazany u
pacﬂemow z (Zgnnq chorobg watroby. Zmiana dawkowama nie jest konieczna u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci waroby Nie stwierdzono zwigkszenia ogdlnoustrojowego narazenia na rozuwastatyne u pacjentdw z wynikiem wynoszacym 7 lub mniej w skali
Chil da—Puiha k nikiem wynoszacym 819 punktow w skali Childa-Pugha. U tych pacj 'y rozwazy¢ ocene ¢ zef u pacjentow z wynikiem w skali Childa-Pugha powyzej 9 punktdw.
Rasa Zwiekszenie eksfnzyql ogdlnoustrojowej na ruzuwasta?ng obserwowano u 0s6b pochodzenia aua(yttwegu Polimorfizm genetyczny Znane s3 xz:zegn\ne fodzaje ol morizinu genetycznego, ktore mo% prowadzic do zwiekszenia ekspozycji na fozuwastatyne. U pacjentow, u

ktdrych wystepuja tal \eszzzego\ne rodzaje polimorfizmy, zalecana jest mniejsza dawka dobowa rozuwastatyny. erag\a sko jarzona Rozuwastatyna jest substratem dla roznych biatek transportujacych (np. OATP1BT oraz BCRP). Ryzyko miopatii (w tym rabdomiolizy) jest zwigkszone,
Jest

ina jednoczesnie ktdre moga zwieksza Jiztymi biatkami transportujacymi (np. z cyklosporyng oraz niektrymi inhibitorami proteazy, w tym pofaczeniem rytonawiru z atazanawirem,
Fupmawvem i (Iub) typranawwem Gy jest to mozliwe, nalezy rozwazy zestosowanie lekow alternatywnych, a |eze\| kume(zne TozwazyC czasowe przerwanie leczenia rozuwastatyna. W sytuacjach, gdy stosowanie tych lekow jednoczesnie z rozuwastayng jest niemozliwee do
uniknigcia, nalezy uwaznie rozwazy¢ kmzyxl i zagrozenia wymka ce 7 dostosowania dawkowania rozuwastatyny i terapi rownolegtej. Ozieci / mlodziez Produktu Ie(zmczegn Roxiper nie nalezy stosowac u dzieci i miodziezy, poniewaz nie ustalono skutecznosci | tolerandji produktu
leczniczego Roxiper w tej grupwe pacjentow. Sposdl podawama ame doustne. 6. PRZECIWWSKAZANIA Pr 2wigzane ynna choroba watroby, wt{m niewyjasnione, utrzymujace sie podwyzszemeak(%wnosu
urowicy oraz jakiekolwiek 6rmg granice normy (GGN); miopatia; |ednoczesne\eczeme cyklosporyng; cigza i karmienie piersia oraz u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznych metod

Gazy. Pvzeuwkaazama Zwigzane z peryndopi $¢ na peryndopryl Iubna jakikolwiek inny inhibitor ACE; obrz kna(zymovu(huwywwywwadzwe (obrzek Quinckego), Zwiazany z wazesniejszym leczeniem inhibitorem ACE; dziedziczny lub idiopatyczny

obrzek naczynioruchowy; drugii trzeci trymestr ciazy; Jednu(zesne stosowanie produktu feczmczegu Roxiper z produktami zawierajacymi ahsiwen jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosc nerek [wspoftzynmk pvzesq(zama ktebuszkowego, GFR<60
mi/min/1,73 m?). jednoczesne stosowanie z sakubitrylem z walsartanem. Nie rozpoczynac leczenia Emduk(em leczniczym Roxiper wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia os(am\ej yluzwalsartanem. procedury lecznicze prowadzqce do kontaktu
krwi 2 pawwevz(hmam\ 0 ujennym tadunku elekirycznym. istotne obustronne zwezene tetnic nerl leth lub zwizenie ls\m(y W jedynej czynnej nerce. P\ iz na indapamid lub na |ak\ko\wwek inny lek z grupy sulfonamidow;
encefalopatia watrobowa; ciezkie zaburzenia czynnosci watroby; hipokaliemia; zazwyczaj e zaleca sig skojarzenia tego produktu leczniczego z innymi niz przeciwarytmiczne \ekam\ ktore ‘wywoluja czestoskurcz komorowy typu torsades de pointes; karmienie piersia. Przeciwwskazania
2wigzane 7 produktem leczniczym Rux\% szystkie wymienione powyzej przeciwskazania, dotyczace dazdeﬁv 2e skladnikéw odnosza sie takze do produktu leczniczego Rodpet. nadwrailiwosc na ktdrakolwiek substancje pomocniczg; cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (Kfirens
krea(%nmzv E‘omze j,30 ml/min). Ze wzg du na brak dostateczneqo doswiadczenia terapeutycznego, produkt leczniczy Roxiper nie powinien by¢ stosowany u: pacjentéw poddawanych dializoterapii; paqemow 2 nieleczong, niewyréwnan niewydolnoscia serca. 7. SPECJALNE
A 1 SRODKI OSTROZN SCI DOTYCZACE STOSOWANIA Lit Zazwyczaj nie zaleca sie | Jednoczesnego podawania litu wraz produktem ztozonym zawierajacym peryndopryl i indapamid 5 U pacjentdw

pvzyﬂmuthy(h inhibitory ACE zgfaszana neutropenie/ agranulocytoze, matoplytkowosc oraz niedokrwistosc. U pacjentéw z prawidtows czynnoscia nerek oraz bez innych czynnikow ryzyka neutmpema wystepuje rzadko. Peryndopryl nalezy stosowa szczegélnie umozme upacjentéw
2 kolagenozg naczyr leczonych lekami immunosupresyjnymi, przyjmujacych allopurynol lub prokainamid, lub w przypadku wspéfistnienia tych czynnikow ryzyka, zwhaszcza, jesl juz wezesnie] wystepowaty zaburzenia czynnosci nerek. U niektérych z tych pacjentdw rozwinely sie
cigzkie zakazenia, wkilku pvzypadkam opornena m(ensywnqanryﬁ\o(ykmerap\g Jezeli perynd g)ry\ jest stosowany u IaEw(h pacjentdw, zaleca sig okresowe kontrolowanie liczby \euko(y(ow apagjenci powmm e pomfovmowam 0 koniecznosci zgfaszania wszeliw(h objawdw zakazema
(np. bl qardta, gorqtzka) Nadciénienie naczyniowo-nerkowe Podczas leczenia inhibitorami ACE pacjent6w z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnic c{ one ryzyko tetniczeqo oraz nerek.
Leczenie lekamimaczopednymi moze stanowic dodatkowy czynnik ryzyka. Zmniejszona czynnosc nerek moze przebiegac z jedynie niewielkimi zmianami stezenia kreatyniny w surowicy, nawel u paqemow z|ed‘nos(mnn m Zwezeniem tetnicy nerkowe) Nadwvazhwos(/ uhrzgk
naczynioruchowy Obrzek naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, jezyka, gtosni i H\ub krtani byt rzadko zgtaszany u pacjentow przyjmujacych inhibitory konwertazy angiotensyny, w tym peryndopv{\ Moze on wystapic w dowolnym momencie (E(ZEN& W razie wystapienia takich
objawow leczenie nalezy natychmiast przerwac, a pacjenta nalezy obserwowac, az do catkowiteqo ustapienia objawow. Obrzgk dgvam(zony do twarzy i warg ustepuje Zwykle samoistie, aczkolwiek mozna stosowac leki przeciwhistaminowe w celu fagodzenia O%Jawow Obrzgk
naczynioruchowy krtani moze prowadzic do zgonu pacjenta. W przypadkach obvzsku Jezyka, glosni lub krtani, kwv% moze powodowat niedroznos¢ drég oddechowych, nalezy natychmiast wdrozy¢ odpowiednie leczenie, ktére moze obejmowac podskéme wistrzykniccie roztworu
adrenaliny 1:1000 (od 0,3 mi do 0,5 m) i (\ub? podirzymywanie dvoznos(\ drég addechowych. Obrzk naczynioruchowy wystepuje czesciej u pacjentdw rasy czamej przyj mujq[y(h inhibitory ACE niz u pacjentow innych ras. Pacjenci z abrzekiem na(z{vmum(huwym w wywiadzie,
nawet niezwigzanym z przyjmowaniem inhibitoréw ACE, moga wykazywac zwiekszone ryzyko obrzku naczynioruchowego w trakcie leczenia inhibitorem ACE. U pacjentow prz e)mu q(y[h inhibitory ACE rzadko ubsevwnwano obrzgk naczynioruchowy jelt. U pacjentéw (gth
wystepowat bol brzucha (znudnomaml\wymlolam\\uh bez nich); w niekt6rych przypadkach nie byt on poprzedzony obrzekiem twarzy, a aktywnos¢ (-1 esterazy byfa prawidtowa. Obrzek nac jelit badaniem tomograficznym, nym b w
trakeie zabiegu chirurgicznego. Jego objawy ustepowaly po odstawieniy mmb\low ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit powinien by¢ uwzgledniany w diagnostyce r6znicowej bélw brzucha u pacjentéw przyjmujacych inhibitory ACE. Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE i

sakubitrylu jest przei powodu kunac Nie rozpoczynac leczenia sakubitrylem z walsartanem wazesniej niz po uplywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki perindoprylu. Nie rozpoczynac leczenia perindoprilem
wazesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki sakubitrylu . Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE i ylu, inhibitoréw mTOR (np. syrolimusu, ewerolimusu, (emsymf\musu lub wildagliptyny moze prowadzic do zwigkszenia ryzyka ogvzgku
na(zymoru(howeqo (np. obrzgku dmg oddechowych Iub Jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez). Jesli pacjent Luz prz) %mue Jakis inhibitor ACE, nalezy zachowac ostroznos¢ rozpoczynajac leczenie racekadotrylem, inhibitorami mTOR (np. syrolimusem, ewerolimusem,
temsyrolimusem) itory ACE odczulanych na jad owadéw blonkoskrzycdhych (osy,pszczoly) opisywano pojedync groznych dla zycia reakcji

ubwﬂda?hpiynq Reakdje rzekomoanafilaktyczne podczas odczulania U pacjentdw otrzymujacych inhi
rzekomuanaﬁ\aklytznyth Dlatego, u pacjentéw z alergiami poddawanych odczulaniu, inhibitory ACE nalezy stosowac ostroznie i unikac ich podawania podczas immunoterapii adami. Reakcjom tym mozna zapobiec poprzez odstawienie inhibitora ACE, na co najmniej 24 godziny przed
odczulaniem u pacjentow, ktdrzy wymagaja leczenia inhibitorami A(Ev Reakqe rzekomoanaﬁ\aklyczne podczas aferezy LDLW rzadkich przypadkach u paqemow przyj muﬁ(y(h inhibitory ACE podczas aferezy lipoprotein o matej gestosci (LDU Zsiarczanem deksuanu wystepowaly
zagrazajqce Zyciu reakeje rzekomoanafilaktyczne. Reakgjom tym mozna zar)ob\e( poprzez czasowe odstawienie inhibitora ACE przed kazdg afereza. Pacjenci poddawani hemodializoterapii U pacjentéw h (np. AN 69 i
jednoczesnie otrzymujacych inhibitor ACE zgtaszano veakqe vzekomoanaﬁ laktyczne. U tych pacjentdw nalezy rozwazyc zastosowanie innego typu bfon dializacyjnych lub lekdw przeciwnadcisnieniowych z innej grupy. Pierwotny a\dos(emmzm VJ; ogo{ paqen(\ 2 pierwotnym

nie reaguj na leki przeciwnadc e przez hamowanie tego wzgledu nie zaleca s stosowania tego produktu. Stezenie potasu Utrata putasuzmpokahemlqstanomglownezagmzemepn czas leczenia tiazydowymi
i tiazydopodobnymi lekami moczopednymi. Nalezy zapobiegac wystapieniu hipokaliemii (<3,4 mmol/l) uosobnzwwgkxznnymv zyEu takich jak pacjenci w podeszlym wieku i (lub) osoby (niezaleznie od liczby hlekow), paqen(\zmankusc\qwqtmgyz
obszk\em i wodobrzuszem, pacjenci z chorobg wieficowq i z niewydolnoscig serca. U ¢ 1y(h pacjentow hlpokahemwa nasila karc mloksy(znox qlikozydow naparstcy i 2wigksza ryzyko zaburzen Tytmu serca. Jedno:zesne stosowanie peryndoprylu z indapamidem nie zapobiega
hipokaliemii, zwlasz(zaupaqemowzcukuyﬂovazupaqemawzmewydolnosuqnevek lak akwpvz{p lekiem moczopednym, nalezy requlamie kontrolowac stezenie potasu w osoczu. Leki moczopedne
oszczedzajace potas, sole potasu Zwykle nie zaleca sie jednoczesnego przyjmowania Eewndnpry\u\\e 6w moczopednych oszczedzajqcych potas lub soli potasu. Hiperkaliemia Inhibitory ACE mogq powodowac poniewaz hamu@ uwalnianie aldosteronu. Dziafanie to jest
zazw?;(zamelsmmeupaqemowzprawwd&uwaczynnos(\qnerek Do czynnikow ryzyka rozwoju hiperkaliemii na\ezﬁ niewydolnos¢ nerek, pogorszenie czynnosci nerek, wiek (> 70 lat), cukrzyca, oroby, w ostra serca, kwa ica
metaboliczna oraz jednoczesne przyjmowanie lekw moczopednych OSZ(ZQdZaJQ(th potas (np. spironolakton, eplerenon, triamteren lub amiloryd), suplementéw potasu lub substytutéw soli ku(ﬁennq zawierajacych potas, a takze innych lekow powodujacych zwiekszenie stezenia
potasu w surowicy (np. heparyna, trimetoprym lub any tez a zwlaszcza leczonych antagonistami aldosteronu lub blokerami receptora angiotensyny, kwas acetylosalicylowy >3 g/dobe, inhibitory COX-2 i nieselektywne

niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki immunosupresyjne, takie jak [yk\osporyna \ublakmhmus} Stosowanie suplementdw potasu, diuretykow oszczedzajacych potas lub substytutdw soli kuchennej zawierajacych potas moze prowadzic do istotnego zwigkszenia stezenia potast w
surowicy 2wiaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek H\pevkahemwa moze powodowac powazne mefledy Smiertelne zaburzenia rytmu serca. Jezeli jednoczesne stosowanie wyzej wym\emuny(h Hekow Uwaza sie 2a nieodzowne, nalezy stosowac je z ostroznoscia, czgsto
kontrolujac stezenie potasu w surowicy. Leki moczopedne oszczedzajqce potas i blokery receptora angiotensyny nalezy stosowac z zachowaniem ostroZnosci u pacjentdw otrzymujacych Iﬂp\blmly ACE oraz nalezy kontrolowac stezenie polasu wsurowicy i czynnos¢ nerek . Ciaza Nie
na\ezy ozpoczyna leczenia infibitorami A(Ewczas\et@gy Oile kontynuacja leczenia inhibitorami ACE nie estuznana za niezbedng, u pacjentek planuj qcf/th Cigze nalezy zastosowac inne leczeni profilu bezpiec zasie (iazy.
iaiy, lec nalez) i, jezel jest to whasciwe, rozpoczac Nadwrazliwos¢ na Swiatlo W czasie leczenia tiazydowymi i opednymi

na Swiatlo. W razie wystqp\ema reakqji nadwrazliwosc na swwal{u w czasie leczenia, za\eca sie jego przerwanie. Jezeli ponowne podanie leku moczopednego okaze sie konieczne, zaleca sig ochrone uds’omi ych powierzchni skry przed stoficem i sztucznym promieniowaniem UVA
Zaburzenia czynnosci nerek W przypadka(h (I(:Zk\(h zaburzer (zynnosm nerek (Klrens kreatyniny < 30 mi/min) leczenie jest przeciwwskazane. onwper nie jest odpowiedni dla pacjentdw z Klirensem kreatyniny <60 ml / min. U tych pacjentéw dawka powinna byc ustalana
produktu. U niektdrych pacjentdw z nadciénieniem tetniczym bez wzesniejszej, jawnej choroby nerek, u kidrych badania krwi wskazuja ich niewydolnosc, leczenie powinno by przerwane i ewentualnie rozpoczgte ponownie,

mme]szq dawka lub tylko jedng z xubmnq\ czynnych pmduklu U tych pacjentow rutynowe kontrole medyczne powinny abejmowac czeste aznaczenia stezenia potasu i kreatyniny - najpierw po dwéich tygodniach, a nastepnie co dwa miesiace podczas cafego okresu leczenia stafy
dawka. Niewydolnos¢ nerek zgtaszano przede wszystkim u pacjentow z ciezk g serca lub ze g nerek, w tym ze Zwezeniem tetnicy nerkowej. Produktu leczniczego zwykle nie zaleca sie u anemuw 2 obustronnym zwezeniem tetnic
nerkowych Iué 2wezeniem tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki. U pacjentow ?e(zony(h duzymi dawkami rozuwastatyny (w szczeg6inosci 40 mg) obser ger| pomodzema I krywany testem paskowym, ktéry w wiekszosci przypadkéw miat
charakter okresowy lub przemijajacy. Nie slwwevdzano, aby bialkomocz prognozowat wysl%p\eme ostrej lub postepujacej choroby nerek. CzynnoSC nerek i leki moczopedne Tiazydowe i leki moczopedne s w pefni skuteczne Jedyme wowczas, gdy czynnosc nerek jest
prawidtowa lub nieznacznie zaburzona (stezenie kreatyniny ponize] okato 25 mg/I, tzn. 220 ymol/l u osoby doroste]). U osdb w podesziym wieku wartosC stezenia kreatyniny w osoczu nalezy skorygowa uwzgledniajac wiek, mase ciafa | plec pacjenta, zgodnie ze wzorem (n(kmﬂa
= (140 - wiek) x masa ciata / 0,814 X stezenie kreatyniny w osoczu przy czym: wiek jest wyrazony w latach, masa malawkg,sxgzeme krealymnywosoczuwumu\/l Wzor ten ma Umezczyzn W podeszlym wieku, dla kobiet nalezy go skorygowac mnozac otrzymang
wrtos¢ przez 0,85, Na otzg(ku leczenia indapamidem hipowolemia zwigzana  utratq wodylsodu wywolana przez ek moc nia Moze to doprowadzw( o 2wigkszenia stezenia mocznika i kieatyniny we krwi. Ta przemijajaca,
@ynnosciowa mewydo nos¢ nerek nie powoduje niepozadanych dziatari u pacjentéw z prawidlowg czynnoscia nerek, jednak moze pogovszyc upvzedmo wyslepwqte zabuvzema czynnosci nerek. Niedociénienie | zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowe] U pacjentéw z uprzednio
wystepujacym niedabarem soduistnieje ryzyko nagtego niedocisnienia (w szczeqdlnosct u pacjentow ze zwezeniem tetnicy nerkowej). Z tego wzgledu nalezy prowadzic systematyczng ocene objawdw Klinicznych zaburzeff réwnowagi wodno-elektrolitowej, ktdre moga wystapic przy
\uwavzyszak(y(h epizodach biegunki [ub wymiotdw. U tych pacjentéw nalezy requlamie kontrolowac stezenie elektrolitéw w osoczu. Znaczne niedociénienie moze wymagac zasmsuwama doz) \neEu wlewu roztworu soli fizjologicznej. Przejsciowe niedocisnienie nie jest
przeciwwskazaniem do kontynUacji leczenia. Po wyréwnaniu objetosci krwi i cisnienia tgm\(zego leczenie mozna ponownie rozpoczac mniejszq dawka lub tylko jedng z substandji czynnych produktu. Ryzyko niedociénienia i (lub) niewydolnosc nerek [w przypadkach niewydolnosci
serca, zaburzer réwnowagi wodno-elekirolitowel, itp. Obserwowano znaczne pobudzenie ukladu renina-angiotensyna-aldosteron zwiaszcza w przypadku znaanyth zaburzert rownowagi wodno-elekirolitowe (dieta z ograniczeniem sodu Iub dhugotrwate leczenie lekami
moczopednymil, u pacjentow z wyjSciowo niskim cisnieniem tetniczym, ze zwezeniem tetnicy nerkowej, 2 zastoinowg niewydolnoscig serca lub marskoscia watroby z abrzgkami i wodobrzuszem. Hamowanie tego uk&adu za pomocg inhibitora konwertazy angiotensyny moze zatem
spowodowat, zwlaszcza po pierwszej dawice oraz w trakeie pierwszych dwdch tygodni leczenia, nagty spadek cisnienia tetniczego i (lub) zwigkszene stezenia kreatyniny w osoczu, zwigzany z czynnosciowa niewydolnoscia nerek. Czasami, choc rzadko, moze miec ona ostry poczgtek
i wystepowac w réznym czasie od rozpoczecia leczenia. W takich przypadka{K leczenie eryndoprylem nalezy rozpoczynac od mniejszej dawki, nastepnie stopniowo j il’zwngkszajq( adusmeme naczyniowo-nerkowe eczenie naddinienia naczyniowo-nerkowego polega na
rewaskularyzadji. Stosowanie inhibitorow ACE moze by jednak korzystne u pacjentdw z nadcisnieniem naczgmowo nerkowym oczekujacych na zabieq rewaskularyzacyjny lub, gdy taki zabieg nie jest mozliwy. W przypadku, gdy produkt leczniczy Rodper ma by zastosowany u pacjenta
26 2wezeniem tetnicy nerkowej lub takim podejrzeniem, leczenie nalezy rozpoczac w warunkach szpitalnych. Zwezenie zastawki dwudzielnej lub aortalnej/kardiomiopatia przerostowa \nmbnmy ACE powinny by¢ stosowane z ostroznoscia u pacjentéw z zawezeniem drogi odptywu z
lewej komory. Kaszel Podczas Heczema inhibitorami konwertazy angiotensyny zgiaszano wystepowanie suichego Kaszlu. Kaszel jest uporczywy i ustepuje po przerwaniu leczenia. W razie wystapienia tego objawu naledy rozwazyc etiologie Jaﬂogennq Jezeh pvzyamuwame inhibitora
konwertazy angiotensyny jest nadal wskazane, mozna rozwazyc kontynuacje leczenia. Srodm\azszowa(homba pluc Podczas stosowania, zwhaszcza Syugouwaﬁego niektdrych stat nof\sywano wyjatkowe przypadki mmwy 6 j phuc. Objaw) by ac dusznosé,
suchy kaszel oraz pogorszenie ogélnego stanu (zmeczenie, zmniejszenie masy ciafa i govqaka Jedli istnieje podejrzenie, Ze u pacjenta doszto do rozwoju Srédmiazszowej choméy ol uc, nalezy zakoriczy¢ leczenie statyna. Zaburzenia czynnust\ wglvoby Rzadko, podczas stosowania
inhibitorow ACE dochodzi do wystapienia zespotu d ie 0d z0ftaczki cholestatycznej vozwuaﬁ(m sie w piorunujacg martwicg quuby, prowadzacg (czasami) do zgonu. Mechanizm tego zespotu nie jest znany. Pacjendi przyjmu 1]ymh|blmvy ACE, uktérych
wys(gpﬁa i6taczka lub u ktory(h doszto do nacz3ego zwwgﬂszema aktywnosci enzymow watrobowych powinni natychmiast przerwac stosowanie inhibitoréw ACE i uzyskac odpowiednia pomoc medyczng. Encefalopatia wgtmbuwa W pvzypadkath zaburzenia czynnosci watroby
tiazydowe i tiazyds I encefalopatii watrobowe). W razie wystapienia objawdw encefalopatii nalezy natychmiast przerwac leczenie lekami moczopednymi. Stezenie sodu Stezenie sodu nalezy oznaczy przed rozpoczeciem leczenia
mdapamldem El naslepme w regulamyc;w odstepach czasu w trakleleczena Wszystkie leki motzupidne moga Zmniejsza stezenie sodu, to moze miec powazne naslgpslwa meeszeme stezenia sodu poczatkowo moze nie dawac objaww Klinicznych iz tego tez wz?lgdu jego
monitorowanie ma podstawowe znaczenie. U pacjentw w podesztym wieku oraz z marskoscia watroby badania powinny by¢ moga powodowac odwodnienie i niedociénienie ortostatyczne. Jednoczesna utrata jonow chlorkowych
moze prowadzi¢ do wtdmej kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czestos¢ oraz nasilenie tego dziafania s3 niewielkie. ydbuzeme odstepu Pa(emzwyd'uznnym odstepem QT, niezaleznie od jego przyczyny (wrodzonej lub jatrogennej) s rowniez zagrozeni
zaburzeniami rytmu serca. Hipokaliemia, tak jak bradykardia, jest czynnikiem sprzyjajacym wystapieniu cigzkich, pmenqalmesmlene\nyth 2aburzeri rytmu serca, awszaegolnos(\(zgsmsku«zuiomomwego(ypu torsades de pointes. Wewszystkn(h pvzypadka(h konieczne jest czgstsze




oznaczanie stezenia potasu w 0soczu. Pierwszy pomiar stezenia potasu w 0soczu powinien byC przeprowadzony w pierwszym tygodniu po rozpoczeciu leczenia. W razie stwierdzenia matego stezenia potasu konieczne jest jego skorygowanie. Stezenie waEma Tiazydowe i
tiazydopodabne leki moczopedne moga zmniejszac wydalanie wapnia z moczem i prowadzic do przemuathego,lagodnegozwig(szema stezenia wapnia w surowicy. Znacznie zwiekszon Nie wapnia m kazywac na nadezynnos¢ przytarczyc. Utych pacjentow
leczenie nalezy przerwac i oceni¢ cz{nnoi(’ przytarczyc. Kwas moczowy U pacjentdw z podwyzszony kwasu moczowego e zwiekszy¢ czgstos¢ 6 moczanowej. T’adem w podeszlym wieku Przed rozpoczeciem leczenia nalezy skontrolowac czynnos¢ nerek
i stezenie potasu. Potzﬂlkowq dawke nalezy dostosowac w zaleznosci od reakeji ciénienia tetniczego krwi (zwhaszcza u pacjentow z niedoborem wody i elektrolitow), aby unikna¢ nagtego niedocisnienia. Pacjendi z rozpoznang miazdzyca Ryzyko 3 dotyczy wszystkich
pacjentdw, lecz szczegalng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentdw z chorobg niedokrwienna serca lub z zaburzeniami krazenia mozgowego. Leczenie perynoprylem nalezy u nich rozpoczynac od matych dawek. Pacjenci z cukizyca U pacjentow z cukizycg insulinozalezng (u ktérych
Istnigje tendencja do zwiekszenia stezenia potasu), leczenie nalezy rozpoczynac pod Scistym nadzorem lekarza, od matej dawki pouqtiowei. Stezenie glukozy we krwi powinno by¢ uwaznie kontrolowane u pacjentdw z cukizycg leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymilub
insuling, zwhaszcza w trakcie p ] inhibitora ACE. Niektdre badania wskazujg, ze statyny, jako grupa lekow, zwiekszajq SK% enie glukozy we krwi, a u niektorych pacjentow z wysokim ryzykiem rozwoju cukrzycy moga w przysztosci wywotac hiperglikemie
wymagajaca leczenia przeciwcukrzycowego. Nad t(m vyzlk\em przewaza jednak korzys¢ w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju chordb naczyniowych, a zatem nie powinno sie z tego powodu przerywac leczenia statynami. Pacjentow z grupy vyzﬁka (pacjentdw, u ktdrych stezenie
P\ukuzy na czczo wynosi od 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI > 30 kg/m?, ze stezeniem trgjgliceryddw, z nadcisnieniem tetniczym) nalezy poddac kontroli Klinicznej i biochemicznej zgodnie 2 wytycznymi. W badaniu JUPITER ogdlna czgstos¢ cukrzycy wynosita 2,8% u pacjentéw
leczonych rozuwastatyna i 2,3% w grupie placebo, przewaznie u Ipaqenldw 2 stezeniem glukozy na czczo od 5,6 do 6,9 mmol/1. Stezenie glukozy we krwi Kontrola stezenia glukozy jest istotna u pacjentow z cukrzyca, zwlaszcza, dy stezenie potasu jest mate. Niewydolnos¢ serca /
ciezka niewydolnosc serca Leczenie pacjentéw z ciezka niewydolnoscia serca (s(oFma V) lub z tukrzr(q insulinozalezng (samoistna skfonnos¢ do hiperkaliemii) powinno rozpoczac sie pod nadzorem lekarskim i z zastosowaniem zmniejszonej dawki poczatkowej. U pacjentow z
nadcisnieniem |Em iczym i chorobg wieficowa serca nie nalezy przerywac leczenia lekami beta-adrenolitycznymi; inhibitor ACE powinien zostac dofaczony do lekow beta-adrenolitycznych. Roznice wynikajace z rasy Tak jak w przypadku innych inhibitorw konwertazy angiotensyny,
peryndopryl wykazuje wyraznie mniejsz3 skutecznosc przeciwnadcisnieniow u 0seb rasy czarnej niz u os6b innych ras, prawdopodobnie ze wzgledu na wigksza czestosc matej aktywnosci reninowej 0s0cza u pacjentow rasy czamej. Badania farmakvklnm{(zne wykazuja Zwigkszenie
ekspozydji na rozuwastatyne u pacjentéw rasy azjatyckiej w poréwnaniu z osobami rasy kaukaskiej. Zabiegi chirurciczne/znieczulenie Inibifory konwertazy angiotensyny mogq powodowa niedocisnienie w przypadkach znieczulenia ogdlnego, zwiaszcza, gdy stosowane leki
Znieczulajace maja dziatanie hipotensyjne. Z tego wzgledu, o ile to mozliwe, zaleca sie przerwanie przyjmowania dfugo dziatajacych inhibitorw konwertazy angiotensyny, takich jak peryndopvgl, na jeden dzien przed opevaqg Sportowcy Sporfowcow nalezy ostrzec, ze produkt
leczniczy zawiera Xubstanqi zynng - Indapamid, ktra moze dawac dodatnie wyniki w testach antydopingowych. Ostra krdtkowzrocznos¢ i wtérna jaskra zamknietego kata Sulfonamid [ub pochodne sulfonamidu moga powodowa reakcje idiosynkrazji powodujaca przemijajaca
kréthowzrocznos i ostra jaskre zamknietego kata. Nieleczona ostra jaskra zamknietego kqta moze prowadzi do trwafef utraty wazroku. Poczatkawe Teczenie polega na jak najszybszym przerwaniu podawania leku. Jesl cisnienie wewngtrzgatkowe pozostaje niekontrolowane, nalezy
rozwazyc niezwhoczne leczenie innym lekiem lub leczenie chirurgiczne. Czynniki ryzyka powstawania ostrej jaskry zamng(ego kata moga gbeimowa(’ alergie na su\fonamidy Kub penicyling w wywiadzie. Wplyw na miesnie szkieletowe U pacjentow leczonych wzystkimi dawkami
aw szczeqélnosci dawkami wiekszymi niz 20 mg, opisywano wpﬁw na migsnie szkieletowe, np. bol miesni, miopatie i 1zadko rabdomiolize. Opisywano bardzo rzadkie przypadki vabdommhéy podczas stosowania ezetymibu w skojarzeniu z inhibitorami reduktazy

HMG-CoA. Nie mozna wykluczye nterakcj nej dlateqo nalezy zachowac ostroznose w przypadku jednoczesneqo stosowania tych lekow.Tak,jak w przypadku innych inhibitorow reduktazy HMG-Co, czestosc rabdomiolizy zwigzanej
rozuwastatyny jest wieksza po dawce 40 mg, co zgfaszano po wprowadzeniu produktu do obrotu. Oznaczanie aktywnosci kinazy kreatynowej Aktywnosc kinazy kreatynowej (CK) nie powinna by¢ oznaczana po meczacym wysitku fizycznym lub jesli istnieje jakakolwiek inna
alternatywna przyczyna zwigkszenia aktywnosci (!gpomewaz moze to utrudnia interpretacje wynikow. Jesli po(quﬁowa aktywnos¢ CK jest znaczaco podwyzszona (ponad pieciokrotnie przekracza GGN), pomiar nalezy powtdrzy¢ w ciagu 5 do 7 dni wcelu potwierdzenia W{mkdw
Jesli powtdrne badanie potwierdzi, ze wyjsciowa aktywnos¢ CK ponad pieciokrotnie przekracza GGN, nie nalezy rozpoczyna leczenia. Przed leczeniem rozuwastatyng Rozuwastatyne, podobnie jak inne inhibitory reduktazy HMG-CoA, nalezy przepisywac ostroznie pacjentom, u ktdrych
wystepuja czynniki sprzyjajace wystapieniu miopatii lub rabdomiolizy po zastosowaniu rozuwastatyny. Do l%[h aynnikow naleza: zaburzenia czynnosci nerek; niedoczynnosc tarczycy; dziedziczne choroby ukladu miesniowego w wywiadzie pacjenta lub w wywiadzie rodzinnym;
dziatanie toksyczne na migsnie podczas wezesniejszeqo leczenia innym inhibitorem reduktazy HMG-CoA lub fibratem; ; wiek powyzej 701at; situaqe, wktorych ¢ .ujeku w 0soczu; jednoc fibratow. W powyzszych
szypadka(h nalezy rozwazyC ryzyko wagledem mozliwych korzysci wynikajcych z leczenia. Zalecana jest kontrola stanu Klinicznego pacjenta. Jezeli wyjsciowa aktywnosé CK jest znacznie podwiyzszona (ponad pieciokrotnie powyzej gomej granicy nommy), nie: nalezy rozpoczynac
leczenia. Podczas leczenia Pacjentom nalezy zalecic niezwhoczne zsgtaszame niewyjasnionych bolow migsniowych, ostabienia sity miesniowej lub skurczy migsi, szczegolnie jesli towarzyszy im zte samopoczucie lub goraczka. U tych pacjentéw nalezy oznaczyc aktywnosc CK. Leczenie
nalezy przerwat, jesli aktywnos¢ CK jest znaczaco zwigkszona (>5 x GGN) lub jesli objawy migsniowe s3 znacznie nasilone i duja wzyciu codziennym (nawet jesli aktywnos¢ CK jest <5 x GGN). Jesli objawy ustapia i aktywnosc CK powrdci do normy, mozna rozwazy¢
ponown: innego inhibitora reduktazy HMG-CoA w najmiejszej dawce i pod Scisty komrurq. Brak podstaw do rutynowego knmm{nwama aktywnosci CK u pacjentow, u ktérych nie wystepuja U%Jawy Igtoszono bardzo rzadkie przypadki wystapienia
miopatii martwiczej (ang. -mediated necrotizing myopathy, IMNM) w trakcie leczenia statynami, w tym rozuwastatyng, lub po jego zakoriczeniu. (E(Ky Kliniczne IMNM to utrzymujqce sie osfabienie miesni pmgsrmamy(h oraz zwigkszona aktywnosc kinazy
kvealznowej W SUrowicy, utizymujaca si¢ mimo przerwania leczenia slalﬁnam\ W badaniach Klinicznych nie wykazano zwigkszonego wplywu na migsnie szkieletowe u niewielkiej liczby pacjentow otrzymujacych rozuwaslal{ng i leczenie skojarzone. Jednakze obserwowano
2wiekszong czgstosc zapalenia miesni i miopatii u pacjentéw otrzymujacych inne inhibitory reduktazy HMG-CoA razem z pachodnymi kwasu fibrynowego, w tym z gemfibrozylem, cyklosporyng, kwasem azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi, inhibitorami proteazy i
antybiotykami makrolidowymi. Gemfibrozyl podawany jednoczesnie z niektérymi inhibitorami reduktazy HMG-CoA zwigksza ryzyko miopatii. Dlatego nie za(ena sie sk stosowania i Nalezy uwaznie oceni¢ korzy3ci ptynace z dalszych zmian
stezenia lipidw w wyniku sk tosowania ifibratdw lub niacyny wobec mozliwego ryzyka zwiazanego z takim leczeniem. Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny w dawkach 30 mg i 40 mg oraz lekéw z grupy fibratdw jest przeciwwskazane. Rozuwastatyny
nie na\ezk stosowac U pacjentdw, u kw’r{ch wystepuje ostry, Uilkl stan, wskazujacy na miopatie lub sprzyjajacy rozwojowi niewydolnosci nerek w wyniku rabdomiolizy (np. posocznica, niedociénienie tetnicze, duzy zabieg chirurgiczny, uraz, ciezkie zaburzenia metaboliczne,
hormonalne i elektrolitowe lub niekontrolowane napady drgawek). Produktu leczniczego Roxiper nie wolno stosowac jednoczesnie z kwasem fusydowym podawanym ogdlnoustrojowo lub w ciagu 7 dni po zakonczeniu przy‘:nuwama kwasu fusydowego. U pacjentdw, u kidrych
podawanie ogdlnoustrojowa kwasu fusydowego uwaza sie za konieczne, leczenie s(al)./naml nalezy przerwac na czas przyjmowania kwasu fusydoweqo. Zgtaszano przypadki rabdomiolizy (takze Smiertelne) u pacjentdw leczonych takim skojarzeniem. Pacjentowi nalezy zalecic, aby w
fazie wystapienia Jakkh{m\wwek objawow osia%\ema, bolu lub tkliwosci migsni, niezwhocznie zgtosit e do lekarza. Leczenie statynami mozna wznowi¢ po upfywie siedmiu dni od daty podania ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyj q(iawy(h okolicznosciach, gdy konieczne jest
przedtuzone podawanie ogdlnoustrojowo kwasu fusydowego, np. w leczeniu ciezkich zakazen, jednaczesne stosowanie produktu leczniczego Roxiper i kwasu fusydowego mozna rozwazyc wylacznie w przypadkach indywidualnych, pod scistym nadzorem lekarza. Podwdjna blokada
ukfadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) Istniejg dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy (ACE), 0w receptora 11 {AIIRA) lub igksza ryzyko niedociénienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosc nerek (w tym
ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym nie za(ena sie podwojnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne inhibitor6w ACE, Ow receptora 11ub aliskirenu. Jesli podwaojnej blokady ukfadu RAA jest absolutnie konieczne,
powinno by¢ prowadzone wylacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz ciénienie krwi powinny Ey(’ Scisle monitorowane. U pacjentow z nefropatia cukrzycowg nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitorow ACE
oraz 0w receptora II. Inhibitory proteazy U pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie rozuwastatyne i rézne inhibitory proteazy w skojarzeniu z rytonawirem, obserwowano zwiekszenie ekspozycji ogdlnoustrojowej na rozuwastatyne. Nalezy brac pod uwage
Zarowno Rovzgs’(\ plynace ze zmniejszenia stezenia lipidéw przez mzuwaslatyn?7 u pacjentow z HIV leczonych inhibitorami proteazy, jak | mozliwos¢ zwigkszenia stezenia rozuwastatyny w osoczu na poczatku leczenia i podczas zwiekszania dawki rozuwastatyny u pacjentdw

otrzymujacych inhibitory proteazy. Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania z inhibitorami proteazy, bez dostosowania dawki rozuwastatyny. 8. DZIALANIA NIEPOZADANE a. F profilu bezpieczeristwa Stosowanie peryndoprylu h

aldosteron, powodujac zmniejszenie utraty potasu wywotanej indapamidem. Hipokaliemia @(gzeme potasu < 3,4 mmol/l) wystapita u 2% pacjentdw leczonych produktem Noliprel. Naﬂzzgéuq 2gfaszane i obserwowane dziafania niepozadane to: po podaniu peryndoprylu: zawroty
Ewwy pochodzenia osrodkowego, bél glowy, parestezje, zaburzenie smaku, zaburzenia widzenia, zawroty glowy pochodzenia blednikowego, szum uszny, niedocisnienie liimcze, kaszel, dusznosc, bdl brzucha, zaparcie, niestrawnosc, biegunka, nudnosci, wymioty, Swiad, W{xg ka,
urcze miesni i astenia. po podaniu in apam\du reakeje nadwrazliwosci, giownie skome, u 0séb z pvedyxpuzng do reakeji alergicznych T astmatycznych oraz wysypek plamkowo- grudkowych. b. Tabelaryczny wykaz dziafar niepozadanych Podczas badar klinicznych i (luf ?pu
produktu do obrotu by pujace d niepozdane, ktdre pogrupowano wedhug nastepujace] czestosci wystepowania: Bardzo czesto (>1/10), Czgsto (=1/100 to <1/10), Niezbyt czesto (>1/1000 to <1/100), Rzadko (=1/10 000 to <1/1000),
Bardzo rzadko (<1/10000), Nieznana (czgstosc nie moze ky( oﬁmeé\ona na podstawie dostenych dany(?w)masyﬁkaqa ukladéw inarzadow MedORA, dziatania niepozdane, czgstosc wystepowania. Peryndopry!: zakazenia  zarazenia pasozytnicze: bardzo rzadko: zapalenie blony Sluzowej
nosa. Zaburzenia krwi i ukfadu chfonnego: niezbyt czesto™: eozynofilia, bardzo rzadko: agranulocytoza, pancglopema, leukopenia, neutropenia, niedokrwistos¢ hemolityczna, matoptytkowosc. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto™: hipoglikemia, hiperkaliemia,
przemijajaca po przerwaniu leczenia, hiponatremia. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto: zmiany nastroju, zaburzenia snu, bardzo rzadko: splatanie. Zaburzenia ukfadu nerwowego: czesto: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bl gtowy, parestezje, zaburzenie smaku, niezbyt
zesto*: omdlenie, sennos¢, bardzo rzadko: udar, prawdopodobnie wtdrny do znacznego niedacisnienia u pacjentéw z grupy duzego ryzyka. }aburzenm oka: czgsto: zaburzenie widzenia. Zaburzenia u(%n i biednika: czgsto: zawroty glowy putﬁodzema blednikowego, szum uszny.
Zaburzenia serca: niezbyt czgsto*: kotatanie serca, tachykardia, bardzo rzad{o dfawica piersiowa, zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tac migotani ow), zawat miesni orny do znacznego niedociénieniau pacjentéw
zgrupy duzego vzzyka Zaburzenia naczyniowe: czesto: medous’memelﬁlmcze(\'objawyzww zane z niedocisnieniem), niezbyt czesto™: zapalenie naczyri krwionosnych, nieznana: objaw Reynauda. Zaburzenia uktadu oddechoweqo, Klatki piersiowej i Stddpiersia: czgsto: kaszel, dusznose,
niezbyt czesto: skurcz oskrzeli, bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie ptuc. Zaburzenia Zofqaka i elit: czgsto: bol brzucha, zaparcie, biegunka, niestrawnos¢, nudnus’(l,vymmty, niezbyt czesto: suchos¢ Mnnzs’\uzﬂwm jamy ustne], bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia wtroby i
L hrbardzo rzadko: zapalenie watroby, Zab iy dskdrmej: czesto: $wiad, wysypka, niezbyt czesto: pokrzywka, obrzek naczynioruchoy niezbyt czesto*: reakg $cina wiatho, pemfigoid, rzadko™: nasilenie tuszczycy, bardzo
rzadko: rumiert wielopostaciowy. Zaburzenia migsniowo- szkieletowe i thanki fqcznej: czesto: kurcze miesni, niezbyt czesto*: bol stawdw, bél miesni. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: niezbyt czesto: niewydolnoic nerek, bardzo rzadko: ostra mewydo\nos’f nerek. Zaburzenia ukladu
rozrodczego i piersi: niezbyt czgsto: zab keji, dine i stany odania: czgsto: astenia, niezbyt czesto™; bol w Klatce piersiowej, zte samopoczucie, obrzek obwodowy, goraczka niezhy A(ZES‘O* macznika we krwi,
2wigkszenie stezenia kreatyniny we krwi, rzadko: zwigkszenie stezenia biliubiny we krwi, zwiekszenie aktywnosci enzymow h, bardzo rzadko: zmniejszenie stezenia i wartosci hematokrytu. Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach: niezbyt czesto®: upadki.
Indapamid: Zaszemakrwu : bardzo rzadko: agranulocytoza, s¢aplastyczna, leukopenia, $¢ hemolityczna $¢. Zaburzenia ukfadu aesto: $¢ (reakdje, of6 ko acjentowz predyspozycja
do reakji alergicznych i astmatycanych). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: nieznana: hiponatremia, utrata potasu z hipokaliemia, o szczegdinie ciezkim przebiegu u niektérych paiéemdw 2 grupy duzeqo ryzyka, bardzo rzadko: hiperkalcemia.Zaburzenia uktadu nerwowego: rzadko:
bal glowy, parestezje, nieznana: omdlenie, mozliwe wystapienie lopatii watrobowej w przypat Sci watroby. Zaburzenia oka: nieznana: zaburzenie widzenia, krétkowzrocznosc, zamazane widzenie. Zaburzenia ucha i blednika: rzadko: zawroty ;wwy pochodznia
bfe mkuwegn Zaburzenia serca: bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym hradykavcﬂa, tachykardia komorowa i migatanie przedsionkow), nieznana: czestoskurcz typu torsade de pointes (potencjalnie zakoriczony zgonem). Zaburzenia naczyniowe: bardzo rzadko: niedocisnienie
tetnicze (i objawy zwiazane z niedociénieniem). Zaburzenia Zofgdka i elit: rzadko: zaparcie, nudnosci, suchosc blony ¢luzowej jamy ustnej, niezbyt czesta: wymioty, bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia watrby i drdg Z6tciowych: bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby,

nieznana: zapalenie wq(mb} Zaburzenia skdry i thanki podskdmnej: czgsto: wysypka plamkowo-grudkowa, bardzo rzadko: pokizywka, obrzgk naczynioruchowy, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka, zespdt Stevensa-Johnsona, niezbyt czgsto: plamica, nieznana: reakeja
nadwrazliwoscina swiatto. Zaburzenia migsniowo- szkieletowe i tkanki ¢q<zne£ nieznana: ozl j 0strego tocznia g laburzenia nerek i drdg moczowych: bardzo rzadko: ostra niewydolnosc nerek. Zaburzenia ogdlne i stany w
‘migjscu podania: rzadko: zmeczenie. Badania diagnostyczne: nieznana: zwiel k qlukozy we krwi kwasu moczowego we krwi, wydh dstepu QT in: Zaburzenia

szenie aktywnosci enzyméw watrobowych, p
krwi i ukfadu chionnego: rzadko: $¢. Zaburzenia ukladu ;12 & (reakej; glownie skorne, u pacjentdww z predyspozycja do reakji alergicznych i astmatycznych). Zaburzenia endu}rynulng\(zne. czgsto: cukrzyca'. Zaburzenia psychiczne:
nieznana: zaburzenie snu, depresja Zaburzenia uklad nerwowego: czesto: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bol gtowy, nieznana: neuropatia obwodowa, éardzo rzadko: polineuropatia, utrata pamiedi. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srddpiersia: nieznana
kaszel, dusznos¢. Zaburzenia Zofqaka i jelt, czgsto: bl brzucha, zaparcie, nudnosci, nieznana: biegunka, rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drdg Zétciowych: bardzo rzadko: zapalenie watroby, jaundice. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrmej: niezbyt czgsto: wiad, wysypka,
pokrzywka, nieznana: zespot Stevensa-Johnsona. Zaburzenia migsniowo- szkieletowe i thanki fqcznef: czesto: bol miesni, rzadko: miopatia (w tym zapalenie miesni), rabdomioliza, zespot toczniopadobny, zerwanie miesni, nieznana: zaburzenia Sciegien, czasami zerwanie Sciegien,
immunozalezna miopatia martwicza, bardzo rzadko: bél stawdw. Zaburzenia nerek i drdg mo[zﬂwym'gbardzﬂ rzadiu krwiomocz. Zaburzenia ukmﬂ rozrodczego i piersi: bardzo rzadko: gmekumasna.z{lburzemﬂ ogdine i stany w miejscu podania: Czgsto: astenia, nieznana: obrzgk
obwodowy. Badania czgsto: wiekszeni nia glukozy we krwi, rzadko: zwiekszenie aktywnosci enzymaw watrobowych. * Czestosc okreslonaw { fari raportach. ' Czestosc zalezy od obecnosci
lub braku czynnikow ryzyka (ghkerma na czczo =5,6 mmol/l, BKN >30 kg/m?, zwiekszone stezenie mghceryddw, nadcisnienie tetnicze w wywiadzie). Po zastosowaniu innych inhibitorw ACE 2qfaszano przypadki zespotu niewtasciwego wydzwe\ama hormonu antydiuretycznego
(SIADH). Zespat SIADH moze by¢ uznany jako bardzo rzadkie alemozliwe powikfanie zwiazane z leczeniem inhibitorem ACE, w tym peryndoprylem. Tak jak w przypadku innych inhibitorow reduktazy HMG-CoA, czgstosc dziatar h od dawki. Dodatkowe informacje
Zwigzane z rozuwastatyna Opis wybranych dziatari niepozadanych Dziafanie na nerki: U pacjentéw leczonych rozuwastatyng obserwowano biafkomocz, gtéwnie pochodzenia kanalikowego, wykrywany testem paskowym. Przesuniecie ilosci biatka w moczu od brak"Iub, dlad"do
4+"Tub wiecej stwierdzano na pewnym etapie leczenia u mniej niz 1% pacjentéw otrzymujacych dawki 10 mE 120 mg oraz u okoto 3% pacjentow leczonych dawka 40 mg. U pacjentow otrzymujacych dawke 20 mg zwiekszenie ilosci biatka byto mniejsze: od, brak”lub, Slad" do, +"
W wiekszosci przypadkéw biatkomocz zmniejsza sie lub samoistie ustepuje podczas leczenia. Dane z badan Klinicznych i doswiadczeri po wprowadzeniu produktu do obrotu nie wykazaly zwiazku przyczynowego m\edzi biatkomoczem a ostra lub postepujaca chorobq nerek. U
pacjentow leczonych [ 7,a badania Kliniczne wykazaly niewielkg czestos¢ teqo objawu. Dziatanie na migsnie szkieletowe: U pacjentow leczonych rozuwastatyng we wszystkich dawkach, a w szczegdlnosci w dawkach wigkszych niz
20 mg, opisywano wplyw na migsnie szkieletowe, np. bole miesniowe, miopatie (w tym zapalenie miesni) oraz rzadko rabdomiolize z ostra niewydolnoscia nerek lub bez niej. U pacjentow otrzymujacych mzuwastatyn%nbserwuwann zalezne od dawki zwiekszenie aktywnosc kinazy
krea(ynowe{ W wiekszosci przypadkéw byto ono fagodne, bezobjawowe i przemijajqce. Jesli aktywnos¢ kinazy kreatynowej zwigkszy sie do wartosci >5 x GGN, leczenie nalezy przerwac. Dziatanie na watrobe: Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA, u
niewielkiej \czbg pacjentéw leczonych rozuwastatyng obserwowano zalezne od dawki zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz. W wigkszosci przypadkéw byto ono fagodne, bezobjawowe i przemijajace. Podczas stosowania niektorych statyn zqtaszano nastepujace zdarzenia
niepozadane: zaburzenia czynnosci seksualnych, w pojedynczych przypadkach - $r choroba phuc, szczegdlnie podeza: g0 leczenia. Czestos¢ zglaszania rabdomiolizy, ciezkich zdarzen nerkowych i ciezkich zdarzer watrobowych (gfownie zwigkszona aktywnos¢
aminotransferaz) jest wigksza Eo podaniu dawki 40 mg. Dziect i miodziez W trwajacym 52 tygodnie badaniu Klinicznym zwwikszeme aktywnosc >10x 66N oraz objawy dotyczace m\gs’m po wysilku lub zwwikﬁznm aktywnosdi fizycznej obserwowano czesciej u dzieci i miodziezy niz
u doroslych. Poza tym profil bezpieczeristwa stosowania rozuwastatyny u dzieci | miodziezy oraz u dorostych byt podol rg Igtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziafari

Umozliwia to nieps stosunku korzysci do ryzyka stosowania produkiu leczniczego. Osoby nalezace do #achowego Femnelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziafania niepozadane za posrednictwem Departamentu

Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 2249 21309, e-mail: ndl@urpl.gov.plDziafania
niepozadane mozna zgtaszac rowni 9. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Roxiper, 10 mg + 4 mg + 1,25 mg, tabletki powlekane Pozwolenie nr 25063 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Roxiper, 20mg -+ 4mg -+ 1,25 o, tabletki powlekane Pozwolenie nr 25064 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medg(zny(h iProduktw Biobdjczych, Roxiper, 10 mg + 8 mg + 2,5 mg, tabletki powlekane
Pozwolenie nr 25065 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczmtzglth,,Wymhéw Medﬁtzn{th i Produktéw Biobdjczych, Roxiper, 20 mg +- 8 mg <+ 2,5 mg, tabletki powlekane Pozwolenie nr 25066 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 16.05.2019 1. Produkt leczniczy Roxiper nie podlega refundadji. Produkt kategori dostepnosci Rp — lek wydawany na
recepte

Szczegdtowe informacje dostepne na Zyczenie. 5
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