KRKA oferuje najszersze portfolio potaczen peryndoprylu
ze wszystkich firm generycznych

8
h

-

W e £ ﬁ*
WT PRENESSA 3

peryndopryl

CO-PRENESSA AMLESS A

peryndopryl/ indapamid peryndopryl/ amlodypina

S ¢

CO-AMLESSA

peryndopryl/ amlodypina/ indapamid

Jakos¢ buduje
(78 KRKA e
zaufanie
PRENESSA_REKLAMA_EKG_3/4Q2020

Roxiper

rozuwastatyna/ peryndopryl/ indapamid

3
(i : ‘ ‘w"‘i
v




CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO ROXIPER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Roxiper, 10 mg -+ 4 mg + 1,25 mg, tabletki powlekane, Roxiper, 20 mg + 4 mg + 1,25 mg, tabletki powlekane, Roxiper, 10mg + 8 mg + 2,5
mg, tabletki powlekane, Roxiper, 20 mg -+ 8 mg + 2,5 mg, tabletki powlekane. 2. SKEAD JAKO CIOWY I ILOSCIOWY Roxiper, 10 mg + 4 mg + 1.25 mg, tabletki powlekane Kazda
tabletka powlekana zawiera 10 mg (w postaci wapniowej), 4 mg peryndoprylu z tert-butyl 1q ( oraz 1,25 mq

indapamidu Roxiper, 20 mg + 4 mu + 1,25 mg, tabletki powlekane Kazda tabletka puw\ekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej),
4mg peryndoprylu z tert-butyl 3 (tert- oraz 1,25 mg indapamidu (Indapamidum) Roxiper, 10 mg + 8 mq + 2.5 ma, tabletki powlekane Kazda tabletka

powlekana zawiera 10 mg rozuwaslalyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej), 8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (tert-Butylamini perindoprilum) oraz 2,5 mg indapamidu
Roxiper, 20 mg + 8 mg + 2.5 mg, tabletki powlekane Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg rozuwastatyny (w postaci rozuwastatyny wapniowej), 8 mg
peryndoprylu z tert-butyloaming (tert-Butylamini perindoprium) orez 2,5 mg indapamidu (Indapamidurm). 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Roxiper, 10 mg + 4 mg + 1,05 mg, tabletki
‘powlekane Czerwanawo-brazowe, okragte, lekko dwuwypukle tabletki powlekane ze <cigtymi krawedziami, z wytloczonym znakiem PIRT po jednej stronie. Srednica: okoto 7,5 mm
(definiowana przez stemple). Roxiper, 20 mq + 4 mg + 1,25 mg, tabletki powlekane Rozowe, okragte, lekko dwuwypukte tabletki powlekane ze Scietymi krawedziami, z wytioczonym
znakiem PIR2 po jednej stronie. Srednica: okofo 10 mm przez stemple). Roxiper, 10 mq + 8 mq + 2,5 ma, tabletki powlekane Jasno-rézowe, okragte, lekko dwuwypukle
tabletki powlekane ze Scietymi krawedziami, z wytloczonym znakiem PIR3 po jednej stronie. Srednica: okoto 10 mm przez stemple). Roxiper, 20 mq + 8 mq + 2,5 mg,
tabletki powlekane Jasnorzowo-brazowe, okrage, lekko dwuwypukte tabletki powlekane ze Scietymi krawedziami, z wytloczonym znakiem PIR4 po jednej stronie. Srednica: okolo 10
mm (definiowana przez stemple). 4. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Produkt leczniczy Roxiper jest wskazany jako leczenie zastepcze u dorostych pacjentdw skutecznie leczonych za
pomoca stosowanych jednaczesnie rozuwastatyny, peryndoprylu i indapamidu, podawanych w takich samych dawkach jak w produkcie ztozonym w leczeniu nadcisnienia tetniczego w
przypadku wspdhwystepowania jednej z ponizszych choréb: pierwotna (typu lla, wtym na hiperc rodzinna), mieszana dyslipidemia
(typuIb) lub homozygotyczna fodzinna. 5. 15POSOB PODAWANIA Dawkowanie Zalecana dawka produktu leczniczego Roxiper to jedna tabletka
na dobe, najlepiej rano przed positkiem. Produkt ztozony e jest wskazany w leczeniu poczatkowym. Pacjenci przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Roxiper powinni by¢
skutecznie leczeni za pomocy statych dawek poszczegolnych skiadnikéw produktu ztozonego przyjmowanych jednoczesnie. Dawke produktu leczniczego Roxiper nalezy ustalic na
podstawie dawek poszczegdlnych sktadnikéw produktu ztozonego przyjmowanych w momencie zmiany terapii. Jezeli z jakiegokolwiek powodu (np. nowo zdiagnozowana, powigzana
choroba, zmiana stanu zdrowia pacjenta lub interakeja z innymi lekami) konieczna jest zmiana dawki ktdregokolwiek ze skiadnikow produktu ztozonego, nalezy ponownie zastosowac
poszczegolne substancje czynne, aby okreslic dawkowanie. Pacjenci w podesztym wieku Pacjenci w podeszlym wieku mogg by¢ leczeni produktem leczniczym po sprawdzeniu wptywu
na czynnosc nerek oraz ciénienie krwi. Zaburzenia czynnosci nerek U pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (Klirens kreatyniny ponizej 30 mi/min) stosowanie produktu
leczniczeqo jest przeciwwskazane. Produkt leczniczy Roxiper nie jest odpowiedni do stosowania u pacjentow z klirensem kreatyniny <60 mi/min. U tych pacjentow zaleca sie
indywidualne dostosowanie dawki pojedynczego sktadnika. Zmiana dawkowania nie jest konieczna u pacjentow z klirensem kreatyniny wiekszym lub réwnym 60 ml/min. Ocena stanu
pacjenta powinna uwzgledniac czeste oznaczenia stezenia kreatyniny i potasu. Zaburzenia czynnosci watroby U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby leczenie jest
przeciwskazane. Produkt leczniczy Roxiper jest przeciwwskazany u pacjentdw z czynng chorobg watroby. Zmiana dawkowania nie jest konieczna u pacjentéw z umiarkowanymi
czynnosci watroby. Nie stwierdzono zwiekszenia ogof narazenia na u pacjentdw z wynikiem wynoszacym 7 lub mniej w skali Childa-Pugha.
Obserwowano jednak zwigkszenie ekspozycji ustrojowej u 0s6b z wynikiem wynoszacym 819 punktow w skali Childa-Pugha. U tych paqemnw nalezy rozwazyc oceng czynnosci nerek.
Brak doswiadczen u pacjentéw z wynikiem w skali Childa-Pugha powyzej 9 punktéw. Rasa Zwikszenie ekspozycji 0gd na r

serca, kwasica metaboliczna oraz jednoczesne przyjmowanie lekow moczopednych oszczedzajacych potas (np. spironolakton, eplerenon, triamteren lub amiloryd), suplementw potasu
lub substytutow soli kuchennej zawierajacych potas, a takze innych lekow powodujacych zwigkszenie stezenia potasu w surowicy (np. heparyna, trimetoprym lub kotrimoskazol zwany
tez P azwhaszcza leczonych i aldosteronu lub blokerami receptora kwas acetylosalicylowy >3 g/dobg, inhibitory COX-2i

leki przeciwzapalne, leki takie jak cyklosporyna \ublakmhmux} Stosowanie suplementow potasu, diuretykéw oszczedzajacych potas
lub sub&ty\ulaw soli kuchennej zawierajacych potas moze prowadzic do istotnego zwigkszenia stezenia potasu w surowicy zwaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.
Hiperkaliemia moze powodowac powazne i niekiedy Smiertelne zaburzenia rytmu serca. Jezeli jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych lekow uwaza sie za nieodzowne, nalezy
stosowac je z ostroznoscia, czesto kontrolujac stezenie potasu w surowicy. Leki moczopedne oszczedzathe potas i blokery receptora angiotensyny nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznosci u pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE oraz nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy i czynnos nerek . Ciaza Nie nalezy rozpoczynac leczenia inhibitorami ACE w
czasie ciazy. O ile kontynuacja leczenia inhibitorami ACE nie jest uznana za niezbedng, u pacjentek planujacych ciaze nalezy zastosowac inne leczenie przeciwnadcisnieniowe o ustalonym
profilu bezpieczeristwa stosowania w czasie ciazy. W przypadku stwierdzenia ciazy, leczenie inhibitorami ACE nalezy niezwhocznie przerwac i, jezel jest to whasciwe, rozpoczac terapie
alternatywng. Nadwrazliwosc na Swiatto W czasie leczenia tiazydowymi i tiazydopodobnymi lekami moczopednymi zgtaszano przypadki nadwrazliwosci na Swiatto. W razie wystapienia
reakeji nadwrazliwosci na Swiatto w czasie leczenia, zaleca sie jego przerwanie. Jezeli ponowne podanie leku moczopednego okaze sie konieczne, zaleca sie ochrong odstonietych
powierzchni skéry przed storicem i sztucznym UVA. Zaburzenia czynnosci nerek W przypadkach ciezkich zaburzeri czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min)
leczenie jest przeciwwskazane. Roxiper nie jest odpowiedni dla pacjentow z Klirensem kreatyniny <60 ml / min. U tych pacjentow dawka powinna by¢ ustalana indywidualnie z
zaswsowamem pojedynczych sktadnikow produktu. U niektdrych pacjentdw z nadcisnieniem [evu(zym bez wazesniejsze, jawnej choroby nerek, u ktdrych badania krwi wskazuﬁ |(h

alkoholu; wiek powyzej 70 lat; sytuacje, w ktdrych moze wystapic zwigkszenie stezenia leku w osoczu; jednoczesne stosowanie fibratdw. W powyzszych przypadkach nalezy rozwazyc
ryzyko wzgledem mozliwych korzysci wynikajacych  leczenia. Zalecana jest kontrola stanu klinicznego pacjenta. Jezeli wyjsciowa aktywnos¢ CK jest znacznie podwyzszona (ponad
pieciokrotnie powyzej gornej granicy normy), nie nalezy rozpoczynac leczenia. Podczas leczenia Pacjentom nalezy zalecic niezwioczne zgfaszanie niewyjasnionych balow migsniowych,
ostabienia sity migsniowej lub skurczy migsni, szczegélnie jesli towarzyszy im zfe samopoczucie lub goraczka. U tych pacjentow nalezy oznaczyc aktywnos¢ (K. Leczenie nalezy przerwac,
jesli aktywnosc CK jest znaczaco zwiekszona (>5x GGN) lub jesli objawy migsniowe s znacznie nasilone i powodujg dyskomfort w zyciu codziennym (nawet jesli aktywnosc CK jest <5
X GGN). Jesli objawy ustapia i aktywnos¢ CK powrdci do normy, mozna rozwazyc ponowne wprowadzenie rozuwastatyny lub innego inhibitora reduktazy HMG-CoA w najmniejszej
dawce i pod Scistg kontrol3. Brak podstaw do rutynowego kontrolowania aktywnosci CK u pacjentow, u ktdrych nie wystepuja objawy. Zgtoszono bardzo rzadkie przypadki wystapienia
immunozaleznej miopatii martwiczej (ang. immune-mediated necrotizing myopathy, IMNM) w trakeie leczenia statynami, w tym rozuwastatyna, lub po jego zakoriczeniu. Cechy kliniczne
IMNM to utrzymujace sie ostabienie migsni proksymalnych oraz zwigkszona aktywnosc kinazy kreatynowej w surowicy, utrzymujaca sie mimo przerwania leczenia statynami. W
badaniach Kiinicznych nie wykazano zwigkszonego wplywu na migsnie szkieletowe u niewielkiej liczby pacjentéw otrzymujacych rozuwastatyne i leczenie skojarzone. Jednakze
obserwowano zwigkszong czestos¢ zapalenia miesni i miopatii u pacjentdw otrzymujacych inne inhibitory reduktazy HMG-CoA razem z pochodnymi kwasu fibrynowego, w tym z
gemfibrozylem, cyklosporyna, kwasem azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi, inhibitorami proteazy i antybiotykami makrolidowymi. Gemfibrozyl podawany
jednoczesnie z niektorymi inhibitorami reduktazy HMG-CoA zwigksza ryzyko miopatil. Dlatego nie zaleca sig stosowania i Nalezy uwaznie
ocenic korzysci plynace z dalszych zmian stezenia lipidow w wyniku skojarzonego stosowania rozuwastatyny i fibratow lub niacyny wobec mozliwego ryzyka zwiazanego z takim
leczeniem. Jednoczesne stosowanie rozuwastatyny w dawkach 30 mg i 40 mg oraz lekow z grupy fibratow jest przeciwwskazane. Rozuwastatyny nie nalezy stosowac u pacjentow, u

5¢, leczenie p € przerwane i dng z substandji czynnych nmdnkm nym pacjentdw ruty

medyczne powinny obejmowac czgste oznaczenia stezenia potasu i kveatymny najpierw po dwoch (ygodma(h a leczenia statg dawka.
Niewydolnos¢ nerek zgfaszano przede wszystkim u pacjentow z ciezka niewydolnoscia serca lub ze wspdistniejaca niewydolnoscia nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej.

Produktu leczniczego zwykle nie zaleca si u pacjentow z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki. U pacjentow leczonych
duzymi dawkami (w szczeglnosci 40 mg) obserwowano biatkomocz, zazwyczaj pochodzenia kanalikowego, wykrywany testem paskowym, ktdry w wigkszosci
przypadkow miat charakter okresowy lub przemijajacy. Nie stwierdzono, aby biatkomocz prognozowat wystapienie ostrej lub postepujacej choroby nerek. Czynnos¢ nerek i leki
moczopedne Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne sq w pelni skuteczne jedynie wowiczas, gdy czynnosc nerek jest prawidtowa lub nieznacznie zaburzona (stezenie kreatyniny
ponizej okoto 25 mg/l, tzn. 220 pmol/I u osoby dorostej). U osdb w podesziym wieku wartos¢ stezenia kreatyniny w osoczu nalezy skorygowac uwzgledniajac wiek, masg ciafa i pfe¢
pacjenta, zgodnie ze wzorem Cockrofta: (1, = (140 - wiek) X masa ciata / 0,814 X stezenie kreatyniny w osoczu przy czym: wiek jest wyrazony w latach, masa ciata w kg, stezenie
kreatyniny w osoczu w imol/I. Wzor ten ma zastosowanie u mezczyzn w podeszlym wieku, dla kobiet nalezy go skorygowac mnozac otrzymana wartosc przez 0,85. Na poczatku leczenia
indapamidem hipowalemia zwiazana z utratg wody i sodu, wywotana przez lek moczopgdny powoduje zmniejszenie przesaczania kigbuszkowego. Moze to doprowadzic do zwigkszenia
stezenia mocznika i kreatyniny we krwi. Ta przemijajca, czynnosciowa niewydolnosc nerek nie powoduje niepozadanych dziatari u pacjentéw z prawidfowg czynnosci nerek, jednak
maze pogorszy¢ uprzednio wystepujace zaburzenia czynnosci nerek. 3 i 7aburzenia réwnowagi U pacjentow z uprzedni ym niedoborem
sodu istnieje ryzyko nagfego niedocisnienia (w szczegdlnosci u pacjentdw ze zwezeniem tetnicy nerkowej).  tego wzgledu nalezy prowadzic systematyczng oceng objawdw Klinicznych
zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej, ktdre moga wystapic przy towarzyszacych epizodach biegunki lub wymiotow. U tych pacjentéw nalezy regulamie kontrolowac stezenie

Ktrych wystepuje ostry, iezkistan, wskazujacy na miopaie lub sprzyjajacy rozwojowi Scinerek w wyniku rabdomiolizy (np. posocznica, niedacinienie tetnicze, duzy zabieg
chirurgiczny, uraz, cigzkie 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 zakoriczeniu przyjmowania kwasu fusydowego. U pacjentow, u ktérych podawanie ogélnoustrojowo kwasu
fusydowego uwaza sie za konieczne, leczenie statynami nalezy przerwac na czas przyjmowania kwasu fusydowego. Zgfaszano przypadki rabdomiolizy (takze Smiertelne) u pacjentéw
leczonych takim skojarzeniem. Pacjentowi nalezy zalecic, aby w razie wystapienia jakichkolwiek objawdw osfabienia, bolu lub tkliwosci miesni, niezwtocznie zgtosit sie do lekarza,
Leczenie statynami mozna wznowic po uptywie siedmiu dni od daty podania ostatniej dawki kwasu fusydowego. W wyjatkowych okolicznosciach, gdy konieczne jest przedtuzone
podawanie ogdlnoustrojowa kwasu fusydowego, np. w leczeniu cigzkich zakazer, jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Roxiper i kwasu fusydowego mozna rozwazy¢ wytacznie

w przypadkach indywidualnych, pod Scistym nadzorem lekarza. Podwdjna blokada ukfadu dost RAA) Istniejq dowody, iz jednoczesne stosowanie
inhibitordw konwertazy (ACE), Gw receptora 11 (AIIRA) lub ieksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek

(w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sig podwdjnego blokowania ukltadu RAA poprzez jednoczesne inhibitorow ACE, receptora
angiotensyny I lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwojnej blokady ukiadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem spejalisty, a parametry
2yciowe pacjenta, takie jak: czynnosc nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny byc cisle monitorowane. U pacjentow z nefropati cukrzycowg nie nalezy stosowac
Jednoczesnie inhibitorow ACE oraz ) reteplora II. Inhibitory proteazy U pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie rozuwastatyne i rozne inhibitory proteazy w
skojarzeniu z rytonawirem, obsery k d na Nalezy bra¢ pod uwage zar6wno korzysci plynace ze zmniejszenia stezenia lipidow
przez rozuwastatyne u pacjentdw z HIV leczonych mhlblmram proteazy, jak i mozliwosc zwigkszenia stezenia rozuwastatyny w osoczu na poczqtku leczenia i podczas zwigkszania dawki

pochodzenia azjatyckiego. Polimorfizm genetyczny Znane s3 szczegélne rodzaje polimorfizmu genetycznego, kidre mogq prowadzic do zwigkszenia ekspozycji na
pacjentow, u ktdrych wystepujg takie szczegdlne rodzaje polimorfizmu, zalecana jest mniejsza dawka dobowa rozuwastatyny. Terapia skojarzona Rozuwastatyna jest substratem dla
r6znych biatek transportujacych (np. OATP1B1 oraz BCRP). Ryzyko miopatii (w tym rabdomiolizy) jest zwigkszone, gdy rozuwastatyna jest podawana jednoczesnie z pewnymi lekami,
ktdre mogg zwigksza stezenie rozuwastatyny w osoczu z powodu interakgji z tymi biatkami transportujacymi (np. z cyKlosporyng oraz niektérymi inhibitorami proteazy, w tym
potaczeniem rytonawiru z atazanawirem, lopinawirem i (Iub) typranawirem. Gdy jest to mozliwe, nalezy rozwazy( zastosowanie lekow alternatywnych, a jezeli konieczne, rozwazyc
czasowe przerwanie leczenia rozuwastatyna. W sytuacjach, gdy stosowanie tych lekw jednoczesnie z rozuwastayna jest niemozliwe do unikniecia, nalezy uwaznie rozwazyc korzysci i
zagrozenia wynikajace z dostosowania dawkowania rozuwastatyny i terapii rownolegtej. Dzieci i miodziez Produktu leczniczego Roxiper nie nalezy stosowa u dzieci i miodziezy, poniewaz
nie ustalono skutecznoscii tolerandji produktu leczniczego Roxiper w tej grupie pacjentow. Sposob podawania Podanie doustne. 6. PRZECIWWSKAZANIA Przeciwwskazania zwiazane
2 rozuwastatyna: nadwrazliwos¢ na rozuwastatyne; czynna choroba watroby, w tym niewyjasnione, utrzymujace sie aktywnosci W surowicy oraz
jakiekolwiek podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz przekraczajace trzykrotnie géma granice normy (GGN); miopatia; jednoczesne leczenie cyklosporyng; ciza i karmienie piersia
oraz u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznych metod cizy. Przeciwwskazania zwiazane z peryndoprylem: $¢ na peryndopryl lub na
jakikolwiek inny inhibitor ACE; obrzgk naczynioruchowy w wywiadzie (obrzgk Quinckego), zwigzany z wczesniejszym leczeniem inhibitorem ACE; dziedziczny lub idiopatyczny obrzgk
naczynioruchowy; drugii trzeci trymestr ciazy; jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Roxiper z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyc
lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspdtczynnik przesaczania klebuszkowego, GFR<60 mi/min/1,73 m?). jednoczesne stosowanie z sakubitrylem z walsartanem. Nie rozpoczynac
leczenia produktem leczniczym Roxiper wezesniej niz po uplywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki sakubitrylu z walsartanem. pozaustrojowe procedury lecznicze prowadzace do
kontaktu krwi z powierzchniami o ujemnym fadunku elektrycznym. istotne obustronne zwezenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy w jedynej czynnej nerce. Przeciwwskazania
wigzane indapamidem: nadwrazliwos¢ na mdapamwd lub na jakikolwiek inny \ekzgvupysulfonam\dow encefalopatia watrobowa; ciezkie zaburzenia czynnosci watroby; hipokaliemia;
azwyczaj nie zal kojarzenia ktu leczniczego zinnymi niz przeciwarytmiczne lekami, ktére wywotujg czgstoskurcz komorowy typu torsades de pointes; karmienie piersia.
Przeciwwskazania zwigzane 7 produktem leczniczym Roxiper: Wszystkie wymienione powyzej przeciwskazania, dotyczace kazdego ze skiadnikow odnoszg sie takze do produktu
leczniczego Roxiper. nadwrazliwos¢ na ktdrakolwiek substancje pomocniczy; ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (Klirens kreatyniny ponizej 30 mi/min). Ze wzgledu na brak

lektrolitéw w osoczu. Znaczne moze wymagac dozylnego wlewu roztworu sol fizjologiczne). Przejsciowe niedocisnienie nie jest przeci do
ano U osob kontynuadji leczenia. Po wyréwnaniu objetosci krwi i ciénienia tetniczego, leczenie mozna ponownie rozpoczac mniejsza dawkg lub tylko jedna z substanci czynnych produktu. Ryzyko
niedocisnienia i (lub) $ci nerek (w przypadkach i serca, zaburzefi rGwnowagi wod; itp) 0 znaczne pobudzenie ukfadu renina-

angiotensyna-aldosteron zwlaszcza w przypadku znacznych zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej (dieta z ograniczeniem sodu lub dtugotrwate leczenie lekami moczopednymi),
U pacjentow z wyjsciowo niskim cisnieniem tetniczym, ze zwezeniem tetnicy nerkowej,  zastoinowa niewydolnosci serca lub marskoscia watroby z obrzgkami i wodobrzuszem.
Hamowanie tego ukladu za pomocg inhibitora konwertazy angiotensyny moze zatem spowodowat, zwiaszcza po pierwszej dawce oraz w trakeie pierwszych dwéch tygodni leczenia,
nagty spadek cisnienia tetniczego  (lub) zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu, zwiazany z czynnosciowg niewydolnoscia nerek. Czasami, choc rzadko, moze miec ona ostry poczatek
i wystepowac w roznym czasie od rozpoczecia leczenia. W takich przypadkach leczenie peryndoprylem nalezy rozpoczynac od mniejszej dawki, nastepnie stopniowo ja zwigkszajac.
Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe Leczenie nadcisnienia naczyniowo-nerkowego polega na rewaskularyzadji. Stosowanie inhibitoréw ACE moze by¢ jednak korzystne u pacjentow z
nadcisnieniem naczy kowym oczekujcych na zabieg yzacyjny lub, gdy taki zabieg nie jest mozliwy. W przypadku, gdy produkt leczniczy Roxiper ma by¢ zastosowany
U pacjenta ze zwezeniem tetnicy nerkowej lub takim podejrzeniem, leczenie nalezy rozpoczac w warunkach szpitalnych. ZweZenie zastawki dwudzielnej lub

przerostowa Inhibitory ACE powinny by¢ stosowane z ostroznoscia u pacjentéw z zawezeniem drogi odptywu z lewej komary. Kaszel Podczas leczenia inhibitorami konwertazy
angiotensyny zqfaszano wystepowanie suchego kaszlu. Kaszel jest uporczywy i ustepuje po przerwaniu leczenia. W razie wystapienia tego objawu nalezy rozwazyc etiologie jatrogenna.
Jezeli przyjmowanie inhibitora konwertazy angiotensyny jest nadal wskazane, mozna rozwazy¢ kontynuacje leczenia. Stédmiazszowa choroba ptuc Podczas stosowania, zwlaszcza
dhugotrwatego, niektdrych statyn opisywano wyjatkowe przypadki choroby Srédmiazszowej ptuc. Objawy moga obejmowac dusznos¢, suchy kaszel oraz pogarszenie ogdlnego stanu
(zmeczenie, zmniejszenie masy ciata i gorczka). Jesli istnieje podejrzenie, ze u pacjenta doszto do rozwoju Srdmiazszowej choroby phuc, nalezy zakoriczyc leczenie statyna. Zaburzenia
czynnosc watroby Rzadko, podczas stosowania inhibitoréw ACE dochodzi do wystapienia zespotu rozpoczynajaceqo sie od z6itaczki cholestatycznej rozwijajacej sie w
piorunujaca martwice watroby, prowadzaca (czasami) do zgonu. Mechanizm tego zespotu nie jest znany. Pacjenci przyjmujacy inhibitory ACE, u ktdrych wystapita zottaczka lub u ktorych
doszto do znaczacego zwiekszenia aktywnosci enzymow watrobowych powinni natychmiast przerwa stosowanie inhibitorow ACE i uzyska¢ odpowiednig pomoc medyczna.
Encefalopatia watrobowa W przypadkach zaburzenia czynnosci watroby tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne mogq powodowac wystapienie encefalopatii watrobowej. W razie
wystapienia objawdw encefalopatii nalezy natychmiast przerwac leczenie lekami moczopednymi. Stezenie sodu Stezenie sodu nalezy oznaczy¢ przed rozpoczeciem leczenia
indapamidem, a nastepnie w regularnych odstepach czasu w trakeie leczenia. Wszystkie leki moczopgdne moga zmniejszac stezenie sodu, co moze mie¢ powazne nastepstwa,

dostatecznego doswiadczenia terapeutyczneqo, produkt leczniczy Roxiper nie powinien byc stosowany u: pacjentéw poddawanych dializoterapil; pacjentow z ieleczong, 0du po nie dawac objawo nychiztego tez wzgleduj ma podsta naczenie. U pacjentéw w podeszlym wieku oraz
niewydolnoscia serca. 7. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE 71 azwyzaj nie. d litu wraz produktem zmarskoscia watroby badania powinny by¢ wykonywane czgsciej. Hiponatremia i hipowolemia dowac odwodnienie i niedociéni atyczne. Jednoczesna utrata jonow
zlozonym zawierajgcym pevyndnpry\ i mdapam\d & §¢ U pacientow przyjmujacych mh\b\mvy ACE zgtaszano neutropenie/ chlorkowych moze prowadzic do wtorej kompensacyjnej icznej: czgstos nasilenie tego dziatania sq niewielkie. Wydh dstepu QT Pacjenci

agranulocytoze, ¢ oraz niedokrwistos¢. U pacjentdw z prawidtow czynnoscia nerek oraz bez innych czynnikw ryzyka neutropenia wystepuje rzadko. Peryndopryl nalezy
stosowac szczegdlnie ostroznie u pacjentdw z kolagenozg naczyri leczonych lekami immunosupresyjnymi, przyjmujacych allopurynol lub prokainamid, lub w przypadku wspdfistnienia
tych czynnikow ryzyka, zwlaszcza, jesli juz wezesniej wystepowaly zaburzenia czynnosci nerek. U niektdrych z tych pacjentow rozwingly sie cigzkie zakazenia, w kilku przypadkach
oporme na intensywng antybiotykoterapig. Jezeli peryndopryl jest stosowany u takich pacjentow, zaleca sie okresowe kontrolowanie liczby leukocytdw, a pacjenci powinni by¢
poinformowani o koniecznosci zgtaszania wzelkich objawow zakazenia (np. bél gardfa, gorgczka). Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe Podczas leczenia inhibitorami ACE pacjentow z
obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy zaopatrujace] jedyng nerke istnieje zwiekszone ryzyko niedocisnienia tetniczeqo oraz niewydolnosci nerek. Leczenie
lekami moczopednymi moze stanowic dodatkowy czynnik ryzyka. Zmniejszona czynnos¢ nerek moze przebiegac  jedynie niewielkimi zmianami stezenia kreatyniny w surowicy, nawet
u pacjentow z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej. ¢/ obrzek naczynioruchowy Obrzek naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, jezyka, gtosni i (lub) krtani byt
rzadko zgfaszany u pacjentéw przyjmujacych inhibitory konwertazy angiotensyny, w tym peryndopryl. Moze on wystapic w dowolnym momencie leczenia. W razie wystpienia takich
objawdw leczenie nalezy natychmiast przerwac, a pacjenta nalezy obserwowac, az do catkowitego ustapienia objawéw. Obrzgk ograniczony do twarzy i warg ustepuje zwykle
samoistnie, aczkolwiek mozna stosowac leki przeciwhistaminowe w celu fagodzenia objawow. Obrzek naczynioruchowy krtani moze prowadzi¢ do zgonu pacjenta. W przypadkach
obrzeku jezyka, glosni lub krtani, ktdry moze powodowac niedroznos¢ drdg oddechowych, nalezy natychmiast wdrozy¢ odpowiednie leczenie, ktdre moze obejmowac podskore
wstrzyknigcie roztworu adrenaliny 1:1000 (od 0,3 ml do 0,5 ml) i (lub) podtrzymywanie droznosci drég oddechowych. Obrzgk naczynioruchowy wystepuje czesciej u pacjentdw rasy
czamej przyjmujacych inhibitory ACE niz u pacjentéw innych ras. Pacjenci z obrzgkiem nac wwy nawet inhibitorw ACE, mogq
wykazywac zwiekszone ryzyko obrzgku naczynioruchowego w trakeie leczenia inhibitorem ACE. U pacjentdw przyjmujacych inhibitory ACE rzadko obserwowano obrzek
naczynioruchowy jelit. U pacjentow tych wystepowat bdl brzucha (z nudnosciami i wymiotami lub bez nich); w niektdrych przypadkach nie byt on poprzedzony obrzekiem twarzy, a
aktywnosc (-1 esterazy byfa prawidfowa. Obrzek naczynioruchowy jelit badaniem tomograficznym nym lub w_trakcie zabiequ chirurgicznego. Jego
objawy ustepowaty po odstawieniu inhibitora ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit powinien by¢ uwzgledniany w diagnostyce roznicowej bélow brzucha u pacjentéw przyjmujacych

upacjentow ch inhibitory proteazy. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania z inhibitorami proteazy, bez dostosowania dawki rozuwastatyny. 8. DZIALANIA
NIEPOZADANE a. F profilu bezpieczeristwa Stosowanie peryndoprylu hamuje uklad ldosteron, powodujac zmniejszenie utraty potasu wywotanej
indapamidem. Hipokaliemia (stezenie potasu < 3,4 mmol/I) wystapita u 2% pacjentdw leczonych produktem Noliprel. Najczesciej zgtaszane i obserwowane dziatania niepozadane to:
po podaniu peryndoprylu: zawroty gowy pochodzenia osrodkowego, bdl glowy, parestezje, zaburzenie smaku, zaburzenia widzenia, zawroty gtowy pochodzenia blednikowego, szum
uszny, niedocisnienie tetnicze, kaszel, dusznos¢, bol brzucha, zaparcie, niestrawnosc, biegunka, nudnosci, wymioty, $wiad, wysypka, kurcze migsni i astenia. po podaniu indapamidu:
reakje nadwrazliwosci, gféwnie skdrme, u os6b z predyspozycja do veakql a\evg\unyth i astmatycznych oraz wysypek plamkowo- grudkowych. b. Tabelaryczny wykaz dziatar
niepozdanych Podczas badan klinicznychi (lub) p p by nastepujace dziafania niepozadane, ktore pogrupowano wedtug nastepujacej
czgstosci wystepowania: Bardzo czgsto (21/10), Czgsto (=1/100 to <1/10), Niezbyt czgsto (21/1000 to <1/100), Rzadko (=1/10 000 to <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000),
Nieznana (czgstos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostenych danych)Klasyfikacja uktadow i narzadéw MedDRA, dziatania niepozdane, czgstos¢ wystepowania. Peryndopry!:
Zzakazenia | zaraZenia pasozytnicze: bardzo rzadko: zapalenie blony ¢luzowej nosa. Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego: niezbyt czesto®: eozynofilia, bardzo rzadko: agranulocytoza,
pancytopenia, leukopenia, neutropenia, niedokrwistos¢ hemolityczna, matoplytkowosc. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto*: hipoglikemia, hiperkaliemia,
przemijajca po przerwaniu leczenia, hiponatremia. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czgsto: zmiany nastroju, zaburzenia snu, bardzo rzadko: splatanie. Zaburzenia ukfadu nerwowego:
czgsto: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bol glowy, parestezje, zaburzenie smaku, niezbyt czesto*: omdlenie, sennos¢, bardzo rzadko: udar, prawdopodobnie wtdrmy do
Znacznego niedocisnienia u pacjentdwz grup, i ka: czgsto: bednika: czesto:
szum uszny. Zaburzenia serca: niezbyt czgsto*: kumame serca, tachykardia, bardzo rzadko: dfawica piersiowa, zaburzenia rytmu serca (w tym hradykavd\a tachykardia komorowa i
migotanie przedsionkdw), zawat miesnia sercowego, prawdopodabnie wtdry do znacznego niedocisnienia u pacjentow z grupy duzego ryzyka. Zaburzenia naczyniowe: czgsto:
niedocisnienie tetnicze (i objawy zwigzane z niedocisnieniem), niezbyt czesto*: zapalenie naczyri krwionosnych, nieznana: objaw Reynauda. Zaburzenia ukadu oddechowego, klatki
Piersiowej i srddpiersia: czgsto: kaszel, dusznosc, niezbyt czesto: skurcz oskrzeli, bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie pluc. Zaburzenia Zotgdka i jelit: czesto: bél brzucha, zaparcie,
biegunka, niestrawnosc, nudnosci, wymioty, niezbyt czesto: suchosc blony $luzowej jamy ustnej, bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drdg Zdfciowych: bardzo rzadko:
2apalenie watroby. Zaburzenia skdry i tkanki podskdmey: czgsto: Swiad, wysypka, niezbyt czgsto: pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, nadmierne pocenie, niezbyt czgsto*: reakeja
nadwrazliwosci na $wiatto, pemfigoid, rzadko™: nasilenie fuszczycy, bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy. Zaburzenia migsniowo- szkieletowe i tkanki fgcznef: czgsto: kurcze migsni,
niezbyt czesto*: bdl stawdw, bél miesni. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: niezbyt czesto: niewydolnosc nerek, bardzo rzadko: ostra niewydolnosc nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego
i piersi: niezbyt czesto: zaburzenia erekeji. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: czesto: astenia, niezbyt czgsto™: bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie, obrzek obwodowy,
gmqrzka Badania d/agnoszy(zne niezbyt czgsto™: Zwigkszenie stgzema mocznika we krwi, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi, rzadko: zwigkszenie stezenia biirubiny we krwi,

7 wydhuzonym odstepem QT, niezaleznie od jego przyczyny (wrodzonej lub jatrogennej) s3 rowniez zagrozeni zaburzeniami rytmu serca. Hipokaliemia, tak jak bradykardia, jest
czynnikiem sprzyjajacym wystapieniu ciezkich, potencjalnie Smiertelnych zaburzen rytmu serca, a w szczegdlnosci czestoskurczu komorowego typu torsades de pointes. We wszystkich
przypadkach konieczne jest czgstsze oznaczanie stezenia potasu w osoczu. Pierwszy pomiar stezenia potasu w osoczu powinien byc przeprowadzony w pierwszym tygodniu po
fozpoczgciu leczenia. W razie stwierdzenia matego stezenia potasu konieczne jest jego skoryg Stezenie wapnia Tiazydowe i leki moczopedne moga zmniejszac
wydalanie wapnia z moczem i prowadzi¢ do przemijajaceqo, fagodnego zwigkszenia stezenia wapnia w surowicy. Znacznie zwigkszone stezenie wapnia moze wskazywac na
nierozpoznang nadczynnosc przytarczyc. U tych pacjentow leczenie nalezy przerwac i ocenic czynnos¢ przytarczyc. Kwas moczowy U pacjentéw z podwyzszonym stezeniem kwasu
moczowego moze sie zwiekszy¢ czestos¢ napadéw dny moczanowej. Paciend w podesztym wieku Przed rozpoczeciem leczenia nalezy skontrolowac czynno$c nerek i stezenie potasu,

ienzym h, bardzo rzadko: zmniejszenie ste: i wartosci hematokrytu. Urazy, zatrucia i powikiania po zabiegach: niezbyt czesto™:
upadki. Indapamid: Zaburzenia krwi i ukfadu chfonnego: bardzo rzadko: agvanulo(ymza niedokrwistos¢ aplastyczna, leukapenia, niedokrwistos¢ hemolityczna, matoplytkowosc.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: czesto: nadwrazliwosc (reakcje, gownie skdme, u pacjentéw z predyspozycja do reakji alergicznych i astmatycznych). Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania: nieznana: hiponatremia, utrata potasu z hipokaliemig, o szczegdlnie mgzk\m przebiegu u niektdrych pacjentow z grupy duzego ryzyka, bardzo rzadko: hiperkalcemia
Zaburzenia uktadu nerwowego: rzadko: bél glowy, parestezje, nieznana: omdlenie, mozliwe wystapi patii watrobowej w przypadku Sci watroby.Zaburzenia oka:
nieznana: zaburzenie widzenia, krotkowzrocznos, zamazane widzenie, ostra jaskra zamknietego kata, nadmieme nagromadzenie piynu miedzy naczyniowka a twardowkq. Zaburzenia ucha i
blednika: rzadko: zawroty glowy pochodznia blednikowego. Zaburzenia serca: bardzo rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie
przedswonkow) nieznana tzgsmskurcz typu torsade de pointes (potencjalnie zakoriczony zgonem). Zaburzenia naczyniowe: bardzo rzadko: medousmemetgmmze (i objawy zwiazane z

Poczatkow dawke nalezy dostosowac w zaleznosci od reakgji cisnienia tetniczeqo krwi (zwlaszcza u pacjentéw z niedoborem wody i elektrolitow), aby unikna¢ nagtego
Pacjenci 7 rozpoznang miazdzyca Ryzyko niedocisnienia dotyczy wszystkich pacjentdw, lecz szczeqlng ostroznosc nalezy zachowac u pacjentéw z choroba niedokrwienng serca lub z
zaburzeniami kraZenia mdzgowego. Leczenie perynoprylem nalezy u nich rozpoczynac od matych dawek. Pacienci z cukrzyca U pacjentow z cukrzyca
tendendja do zwigkszenia steZenia potasu), leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod Scistym nadzorem lekarza, od matej dawki poczatkowej. Stezenie glukozy we krwi powinno by¢ uwaznie
kontrolowane u pacjentdw z cukrzyca leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling, zwhaszcza w trakcie pierwszego miesigca przyjmowania inhibitora ACE. Niektore
badania wskazujg, ze statyny, jako grupa lekow, zwiekszaj stezenie glukozy we krwi, a u niektdrych pacjentow z wysokim ryzykiem rozwoju cukrzycy mogq w przysziosci wywotac
hiperglikemie wymagajaca leczenia przeciwcukizycowego. Nad tym ryzykiem przewaza jednak korzy$¢ w postaci zmniejszenia ryzyka rozwoju chordb naczyniowych, a zatem nie
powinno sie z tego powodu przerywac leczenia statynami. Pacjentow z grupy ryzyka (pacjentow, u ktdrych stezenie glukozy na czczo wynosi od 5,6 do 6,9 mmol/l, BMI > 30 kg/m?, ze
2wigkszonym stezeniem trojglicerydéw, z nadcisnieniem tetniczym) nalezy poddac kontroli Klinicznej i biochemicznej zgodnie z wytycznymi. W badaniu JUPITER ogdlna czestosc
cukrzycy wynosita 2,8% u pacjentow leczonych rozuwastatyng i 2,3% w grupie placebo, przewaznie u pacjentéw ze stezeniem glukozy na czczo od 5,6 do 6,9 mmol/l. Stezenie glukozy
we krwi Kontrola stezenia glukozy jest istotna u pacjentow z cukrzyca, zwlaszcza, qdy stezenie potasu jest mate. Niewydolnosc serca / ciezka niewydolnosc serca Leczenie pacjentow z

inhibitory ACE. Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE i sakubitrylu z Jest przeciwwskazane z powodu ryzyka obrzeku naczynioruchowego. Nie
rozpoczynac leczenia sakubitrylem z walsartanem wezesniej niz po uplywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki perindoprylu. Nie rozpoczynac leczenia perindoprilem wezesniej niz
o uplywie 36 godzin od przyjecia j dawki sakubitrylu z walsartanem. Jednoczesn anie inhibitoréw ACE ylu, inhibitoréw mIOR (np. syrolimusu, ewerolimusu,
temsyrolimusu) lub wildagliptyny moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka obrzeku naczynioruchowego (np. obrzeku drdg oddechowych lub jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez).
Jesli pacjent juz przyjmuje jakis inhibitor ACE, nalezy zachowa ostroznos¢ rozpoczynajgc leczenie racekadotrylem, inhibitorami mTOR (np. syrolimusem, ewerolimusem,
lub Reakdje ne podezas odczulania U pacjentdw otrzymujacych inhibitory ACE odczulanych na jad owaddw blonkoskrzydtych (osy,
pszczoty) opisywano pojedyncze przypadki wystepowania przedtuzonych, groznych dla zycia reakgji rzekomoanafilaktycznych. Dlatego, u pacjentow z alergiami poddawanych
odczulaniu, inhibitory ACE nalezy stosowac ostroznie i unikac ich podawania podczas immunoterapii jadami. Reakcjom tym mozna zapobiec poprzez odstawienie inhibitora ACE, na co
najmniej 24 godziny przed odczulaniem u pacjentow, ktdrzy wymagaja leczenia inhibitorami ACE. Reakcje ne podczas aferezy LDL W rzadkich przypadkach u
pacjentow przyjmujacych inhibitory ACE podczas aferezy lipoprotein o matej gestosci (LDL) z siarczanem dekstranu wystepowaty zagrazajq(e 2yciu reakge rzekomoanafilaktyczne.
Reakejom tym mozna zapobiec poprzez czasowe odstawienie inhibitora ACE przed kazdg aferezq. Pacjend poddawani I U pacjentdw di z
blon p (np. AN 69°) i jednoczesni ch inhibitor ACE zgtaszano reakeje rzekomoanafilaktyczne. U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ iie innego

cigzkg niewydolnoscia serca (stopnia IV) lub z cukrzycq insulinozalezng (samoistna sktonnosc do hiperkaliemii) powinno rozpocza si¢ pod nadzorem lekarskim i z zastosowaniem
zmniejszonej dawki poczatkowej. U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i chorobg wiericowg serca nie nalezy pvzerywac leczenia lekami beta-adrenolitycznymi; inhibitor ACE powinien
zostac dofczony do lekow bets nych. RG; kajace 7 rasy Tak jak peryndopryl wykazuj

skutecznos¢ przeciwnadcisnieniowa u 0sab rasy czamej niz u 0sob innych ras, prawdopodobnie ze wzgledu na wigksza czestos¢ matej aktywnosci reninowej osocza u pacjentéw rasy
czamej. Badania farmakokinetyczne wykazuja zwigkszenie ekspozyji na rozuwastatyne u pacjentow rasy azjatyckiej w porownaniu z osobami rasy kaukaskiej. Zabiegi chirurgiczne/
znieczulenie Inhibitory konwertazy angiotensyny moga powodowac niedocisnienie w przypadkach znieczulenia ogélnego, zwlaszcza, gdy stosowane leki znieczulajace majg dziafanie
hipotensyjne. Z tego wzgledu, o ile to mozliwe, zaleca sie przerwanie przyjmowania dugo dziatajacych inhibitorw konwertazy angiotensyny, takich jak peryndopryl, na jeden dzied

h inhibitorow konwerta;

niedocisnieniem). It rzadko: zaparcie, nudnosc, suchos¢ j jamy ustnej, niezbyt czesto: wymioty, bard: ey Wli"ﬂby
idrdg Z6fciowych: bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, nieznana: aburzenia skdry czesto: wysypka plamk qrudk

(uktorych istnieje pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka ze5pot Slevensa -Johnsona, niezbyt czesto: p\arm[a nieznana: reakgja nadwrazhwos(\ na swiatto.
Zaburzenia migsniowo- szkieletowe i tkanki f nieznana: mozliwe nasileni $niej ostrego tocznia rumi moczowych

bardzo rzadko: ostra niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia ogdine i stany w migjscu podamu rzadko: zmeczenie. Badania diagnostyczne: nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, zwiekszenie steZenia g\ukuzywe krwi, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, y“ dstepu QT w in: Zaburzenia krwi i
ukfadu chionnego: rzadko: rzadko: $¢ (reakcje, gtdwnie skome, u pacjentow z do reakeji alergicznychi
astmatycznych). Zaburzenia endokrynologiczne: czesto: cukrzyca'. Zaburzenia psychiczne: nieznana: zaburzenie snu, depresja. Zaburzenia ukfadu nerwowego: czgsto: zawroty glowy
pochodzenia osrodkowego, bél glowy, nieznana: neuropatia obwodowa, bardzo rzadko: polineuropatia, utrata pamieci. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
nieznana: kaszel, dusznosc. Zaburzeniazotqaka i jelft, czsto: bol brzucha, zaparcie, nudnosci, nieznana: biegunka, rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drdg zétciowych: bardzo
rzadko: zapalenie watroby, jaundice. Zaburzenia skdry i thanki podskdmej: niezbyt (zgsm Swiad, wysypka pokrzywka, nieznana: zespdt Stevensa-Johnsona. Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe  thanki fgcznej: czesto: bol migsni, rzadko: miopatia (w tym zapalenie migsni), rabdomi espdttoczniopodobny, zerwanie migsni, nieznana: zaburzenia Sciegien, czasami
zerwanie Sciggien, immunozalezna miopatia martwicza, bardzo rzadko: bol stawdw. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: bardzo rzadko: krwiomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i
piersi: bardzo rzadko: qinekomastia. Zaburzenia ogéine i stany w migjscu podania: czesto: astenia, nieznana: obrzek obwodowy. Badania diagnostyczne: czesto: zwiekszenie stezenia
glukozy we krwi, rzadko: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych. * Gestos okreslona w badaniach Klinicznych dla dziatari niepozqdanych zgtoszonych w spontanicznych
raportach. " Czgstosc zalezy od obecnosci lub braku czynnikow ryzyka (glikemia na czczo =5,6 mmol/l, BM\ >30 kg/m?, zwigkszone stezenie trigliceryddw, nadcisnienie tetnicze w
wywiadzie). Po zastosowaniu innych inhibitoréw ACE zgk przypadki zespotu niewtasciwego wydzielania h nego (SIADH). Zespdt SIADH moze byc uznany jako
bardzo rzadkie alemozliwe powikianie zwiazane z leczeniem inhibitorem ACE, w tym peryndoprylem. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA, czestos¢ dziatari

przed operacja. Sportowcy Sportowcow nalezy ostrze, Ze produkt leczniczy zawiera substancje czynng - indapamid, ktéra moze dawac dodatnie wyniki w testach h,

h wigzane

lezy od dawki. Dodatkowe inf Opis wybranych dziatart h Dziatanie na nerki: U pacjentow leczonych rozuwastatyng

Ostra krtkowzrocznos¢ i widrna jaskra zamknietego kata Sulfonamid lub pochodne sulfonamidu moga powodowac reakejg idiosynkrazji powodujaca przemijajaca krétkowzrocznosc i
ostrg jaskre zamknietego kata. Nieleczona ostra jaskra zamknietego kata moze prowadzi¢ do trwatej utraty wzroku. Poczatkowe leczenie polega na jak najszybszym przerwaniu
podawania leku. Jesli cisnienie wewngtrzgatkowe pozostaje niekontrolowane, nalezy rozwazy¢ niezwloczne leczenie innym lekiem lub leczenie chirurgiczne. Czynniki ryzyka

typu blon dializacyjnych lub lekdw przeciwnadcisnieniowych z innej grupy. Pierwotny aldosteronizm Na ogét pacjendi z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reaguja na leki
przeciwnadcisnieniowe dziatajace przez hamowanie ukfadu renina-angiotensyna. Z tego wzgledu nie zaleca sie stosowania tego produktu. Stezenie potasu Utrata potasu z hipokaliemig
stanowi glowne zagrozenie podczas leczenia tiazydowymi i tiazydopodobnymi lekami moczopednymi. Nalezy zapobiegac wystapieniu hipokaliemii (<3,4 mmol/l) u os6b o
2wigkszonym ryzyku, takich jak pacend w podeszlym wneku i (lub) osoby niedozywione (niezaleznie od liczby przyj mowanyth lekow), pacjenci z marskoscia wqiwby z obvzgk\em i
pacjencizchoroby owg i scig serca. U tych pacjentow hipokaliemia nasil nos¢ glikozydow naparstnicy i zwiek

serca. Jednoczesne stosowanie peryndoprylu z indapamidem nie zapobiega hipokaliemii, zwlaszcza u pacjentéw z cukrzycg oraz u pacjentw z niewydolnoscia nerek. Tak j ak w
przypadku leku przeciwnadciéni kojarzeniu z lekiem moczopednym, nalezy reqularnie kontrolowac stezenie potasu w osoczu. Leki mo(zopgdne
oszczedzajace potas, sole potasu Zwykle nie zaleca sie jednoczesnego przyjmowania peryndoprylu i lekéw moczopednych oszczedzajacych potas lub soli potasu. Hiperkaliemia Inhibitory
ACE moga powodowac poniewaz hamuja uwall Idostt Dziatanie to jest zazwyczaj nieistotne u pacjentow z prawidtowa czynnoscig nerek. Do czynnikow ryzyka
rozwoju hiperkaliemii nalezy niewydolnos¢ nerek, pogorszenie czynnosci nerek, wiek (> 70 lat), cukrzyca, wspos choraby, w szczegdlnosci od ostra niewy!

ostrej jaskry zamknigtego kata mogg obejmowac alergie na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie. Wplyw na migsnie szkieletowe U paqemnw Ie(zuny(h wszy&tk\m\

obserwowano biatkomocz, gféwnie pochodzenia kanalikowego, wykrywany testem paskowym. Przesuniecie ilosci biatka w moczu od, brak” lub,$lad” do,,+-+" lub wigcej stwierdzano
na pewnym etapie leczenia u mniej niz 1% pacjentow otrzymujacych dawki 10 mg i 20 mq oraz u okofo 3% pacjentéw leczonych dawka 40 mg. U pacjentdw otrzymujacych dawke 20
mg zwigkszenie ilosci biatka byto mniejsze: od ,brak” lub,,slad” do ,+". W wiekszosci przypadkéw biatkomocz zmniejsza sie lub samoistnie ustepuje podczas leczenia. Dane z badari
klinicznych i doswiadczeri po wprowadzeniu produktu do obrotu nie wykazaly zwigzku przyczynowego miedzy biatkomoczem a ostra lub postepujaca chorobg nerek. U pacjentow

dawkami rozuwastatyny, a w szczegdlnosci dawkami wigkszymi niz 20 mg, opisywano wptyw na miesnie szkieletowe, np. bol migsni, miopatie i rzadk Op
rzadkie przypadki rabdomiolizy podczas stosowania ezetymibu w skojarzeniu z inhibitorami reduktazy HMG-CoA. Nie mozna wykluczy¢ interakji farmakodynamicznej, dlatego nalezy
zachowac ostroznos¢ w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow. Tak, jak w przypadku innych inhibitorow reduktazy HMG-CoA, czestosc wystepowania rabdomiolizy zwiazanej
2 przyjmowaniem rozuwastatyny jest wigksza po dawce 40 mg, co zgfaszano po wprowadzeniu produktu do obrotu. Oznaczanie aktywnosci kinazy kreatynowej Aktywnos¢ kinazy
kreatynowej (CK) nie powinna by¢ oznaczana po meczacym wysitku fizycznym lub jesliistnieje jakakolwiek inna alternatywna przyczyna zwigkszenia aktywnosci CK, poniewaz moze to
utrudniac interpretacje wynikéw. Jesli poczatkowa aktywnos¢ (K jest znaczco podwyzszona (ponad pigciokrotnie przekracza GGN), pomiar nalezy powtorzy¢ w ciagu 5 do 7 dni w celu
potwierdzenia wynikéw. Jesli powtéme badanie potwierdzi, ze wyjsciowa aktywnos¢ CK ponad pieciokrotnie przekracza GGN, nie nalezy rozpoczynac leczenia. Przed leczeniem
rozuwastatyng Rozuwastatyng, podobnie jak inne inhibitory reduktazy HMG-CoA, nalezy przepisywac ostroznie pacjentom, u ktdrych wystepuja czynniki sprzyjajace wystapieniu
miopatii lub rabdomiolizy po zastosowaniu rozuwastatyny. Do tych czynnikow naleza: zaburzenia czynnosci nerek; niedoczynnos¢ tarczycy; dziedziczne choroby uktadu miesniowego w
wywiadzie pacjenta lub w wywiadzie rodzinnym; dziatanie toksyczne na migSnie podczas wezesniejszego leczenia innym inhibitorem reduktazy HMG-CoA lub fibratem; naduzywanie

leczonych krwiomocz, a badania Kliniczne wykazaty niewielk czestosc wystepowania tego objawu. Dziatanie na migshie szkieletowe: U pacjentow
leczonych rozuwastatyna we wzystkich dawkach, a w szczegdlnosci w dawkach wigkszych niz 20 mg, opisywano wplyw na migsnie szkieletowe, np. bale migsniowe, miopatie (w tym
zapalenie mig$ni) oraz rzadko rabdomiolize z ostrg niewydolnoscia nerek lub bez niej. U pacjentéw otrzymujacych rozuwastatyne obserwowano zalezne od dawki zwiekszenie
aktywnosci kinazy kreatynowej. W wigkszosci przypadkow byto ono fagodne, bezobjawowe i przemijajace. Jesli aktywnos¢ kinazy kreatynowej zwigkszy sie do wartosci >5 x GGN,
leczenie nalezy przerwac. Dzialanie na wqtrobe: Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw reduktazy HMG-CoA, u niewielkiej liczby pacjentow leczonych rozuwastatyng
obserwowano zalezne od dawki zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz. W wiekszosci przypadkow byt ono tagodne, bezobjawowe i przemijajace. Podczas stosowania niektorych
statyn zgfaszano nastepujace zdarzenia niepozadane: zaburzenia czynnosci seksualnych, w pojedynczych przypadkach - $rédmiazszowa choroba phuc, szczegélnie podczas
dhugotrwatego leczenia. Czestos¢ zqfaszania rabdomiolizy, ciezkich zdarzeri nerkowych i ciezkich zdarzeri watrobowych (gtownie zwigkszona aktywnosc aminotransferaz) jest wigksza
po podaniu dawki 40 mg. Dzieci i miodziez W trwajacym 52 tygodnie badaniu Klinicznym zwigkszenie aktywnosci >10 x GGN oraz objawy dotyczace migéni po wysitku lub zwigkszonej
aktywnosci fizyczne) obserwowano czgsciej u dzieci i miodziezy niz u dorostych. Poza tym profil bezpieczeristwa stosowania rozuwastatyny u dzieci i modziezy oraz u dorostych by



podobny. Zgtaszanie h dziatart Po dopuszczeniu produktu leczniczego d glaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowegu personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestragji Produktdw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +- 48 2249 21301, Faks: + 48 22.49 21309, Strona interetowa: “https://smz.ezdrowie.
qov.pl. Dziatania niepozgdane gfaszac rowniez podmiotowi mu. 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 Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, Roxiper, 20 mq + 4 mg +
1,25 mg, tabletki powlekane Pozwolenie nr 25064 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych, Roxiper, 10mg + 8
mg -+ 2,5 mg, tabletki powlekane Pozwolenie nr 25065 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobjczych, Roxiper, 20 mg
+8mg + 2,5 g, tabletki powlekane Pozwolenie nr 25066 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. 10. DATA
ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 24.07.2020 1. Produkt leczniczy Roxiper nie podlega refundacji. Produkt kategorii
dostepnosci Rp — lek wydawany na recepte.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO AMLESSA®

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Amlessa, 4 mg + 5 mg, Amlessa, 4 mg + 10 mg, Amlessa, 8 mg + 5 mg, Amlessa, 8 mg + 10 mg, 2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Am-
lessa, 4 mg + 5 mg,. Kazda tabletka zawiera 4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (co odpowiada 3,34 mg peryndoprylu) i 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu). Amlessa, 4 mg +
10 mg. Kazda tabletka zawiera 4 mg peryndoprylu z tert-butyl dpowiada 3,34 mq peryndoprylu) i 10 mg amlodypiny (w postaci bezylanu). Amlessa, 8 mg + 5 mq. Kazda
tabletka zawiera 8 mg peryndoprylu z tert-butyl 13 (co odpowiada 6,68 mg pe prylu) i 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu). Amlessa, 8 mg + 10 mg. Kazda tabletka za-
wiera 8 mg peryndoprylu z tert-butyl 3 (co odpowiada 6,68 mg peryndoprylu) i 10 mg amlodypiny (w postaci bezylanu). 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Amlessa, 4mg + 5 mg.
Biate do prawie bialych, okragte, lekko dwuwypukle tabletki ze scietymi krawedziami, z wytoczonym napisem, U 1" po jednej stronie tabletki. Srednica: okoto 7 mm. Amlessa, 4 mg +
10 mg. Biate do prawie biatych, dwuwypukte tabletki w ksztatcie kapsutki, z linia podziatu po jednej stronie. Tabletki posiadaja wyttoczony 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 ufatwia rozkruszenie w celu utatwienia potkniecia, a nie podziat na rowne dawki. Amlessa, 8
mg -+ 5 mg. Biate do prawie bialych, okragte, dwuwypukle tabletki ze $cigtymi krawedziami, z wyttoczonym napisem, U 3" po jednej stronie tabletki. Srednica: okoto 9 mm. Amlessa, 8
mg -+ 10 mg. Biate do prawie biatych, okragte, dwuwypukle tabletki, ze Scietymi krawedziami i lini podziatu po jednej stronie. Tabletki posiadaj wyttoczony napis, U po jednej stronie
oraz, 4" po drugiej stronie linii podziatu. Srednica: okoto 9 mm. Tabletke mozna podzielic na rwne dawki. 4. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Produkt leczniczy Amlessa jest wkazany w
leczeniu nadcisnienia tetniczego samoistnego i (lub) stabilnej choroby wieficowej jako leczenie zastepcze u pacjentdw, u ktérych objawy sa kontrolowane podczas jednoczesnego poda-
wania peryndoprylu i amlodypiny, w takich samych dawkach jak w produkcie Amlessa. 5. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Dawkawanie. Produkt ztozony nie jest odpowiedni do
leczenia poczatkowego. Jesli konieczna jest zmiana dawki, dawke nalezy zmodyfikowac poprzez zmiang dawki poszczeqdinych skladnikow leku. Pagjenci z zaburzeniami czynnosc nerek
i pacjendi w podeszlym wieku. U 0s6b w podeszlym wieku oraz u pacjentow z niewydolnoscia nerek eliminacja peryndoprylu jest zmniejszona. Dlatego standardowa kontrola medyczna
obejmuje w takim przypadku kontrole stezenia kreatyniny i potasu. Produkt leczniczy Amlessa mozna stosowac u pacjentdw z Klirensem kreatyniny =60 ml/min, natoriast nie jest on
odpowiedni dla pacjentdw z klirensem kreatyniny <60 ml/min. U tych pacjentdw zalecane jest oddzielne dostosowanie dawki poszczegdinych skfadnikow. Zmiany stezenia amlodypiny
w osoczu nie korelujq ze stopniem zaburzen czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie ustalono schematu dawkowania u pacjentow 2 zaburzeniami czynnosci
watroby. Dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Amlessa. Schemat dawkowania u pacjentow z fagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci watroby nie zostat ustalony, dlategu dostosowujac dawke nalezy zachowac ostroznosc, a dawka poczatkowa powmna by mozliwie najmiejsza spu&vod wszystkich dostep-
nych dawek. W celu ustal Inej dawki poczatkowej i U pacjentow i zynnosci watraby, nalezy oddzielnie d lodypiny i peryn-
doprylu. Ni badan dotyczacych amlodypiny u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby. U tych pacjentow stosowanie amlodypiny nalezy
rozpoczynac od najmniejszej dawki | powoli ja zwiekszac. Dzieci i miodziez. Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Amlessa u dzieci i miodziezy, poniewaz w tej grupie pacjentow nie
ustalono skutecznosci stosowania i tolerandji peryndoprylu, podawanego w monoterapii lub w skojarzeniu z amlodyping. Sposéb pndawama Podanie doustne. Jedna tabletka na dobg
w dawce pojedynczej, przyjmowana najlepiej vana przed posifkiem. 6. PRZECIWWSKAZANIA Zwi §¢na peryndopryl lub ibitory ACE. Obrzk
naczynioruchowy zwiazany zwezesniejszym podawaniem inhibitorow ACE, iadzie. Dziedziczny lub \mopa(y(zny obrzgk naczynioruchowy. Drugi i trzeci trymestr ciazy. Jednocze-
sne stosowanie z produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan. Nie rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Amlessa wezesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia
ostatniej dawki produktu ztozonego zawierajgcego sakubitryl i walsartan. Pozaustrojowe metody leczenia powodujace kontakt krwi z powierzchniami o ujemnym fadunku elektrycznym.
Inaczne obustronne zweZenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki. Zwigzane z amlodyping: Ciezkie niedocisnienie. Nadwrazliwosc na amlodyping lub
nainne dihydropirydyny. Wstrzgs, w tym wstrzas kardiogenny. Zwezenie drogi odptywu z lewej komory (np. zwezenie zastawki aortalnej duzego stopnia). Hemodynamicznie niestabilna
niewydolnosc serca po przebytym ostrym zawale migsnia sercowego. Zwigzane z produktem feczniczym Amlessa. Wszystkie wymienione powyzej przeciwwskazania do stosowania po-
szczegélnych skiadnikw produktu odnosza sie rwniez do produktu ziozonego Amlessa. Nadwrazliwosc na ktérakolwiek z substancji pomocniczych. Jednoczesne stosowanie produktu
leczniczego Amlessa z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentdw z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspokzynmk ﬁhvatu kbgbuszkowm, GFR<60
ml/min/1,73 m2). 7. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyaqte stosowania Zwigzane Z p Ostrzezenia specjalne
pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym p prylem, rzadko zgf: nac twarzy, koriczyn, warg, bion $luzowych, jezyka, gtosni i (lub) krtani. Taka reak»
ja moze wystapic w kazdym momencie leczenia. W takich przypadkach produkt leczniczy Amlessa nalezy natychmiast odstawi, a pacjenta poddac obserwacji, az do catkowitego
ustgpienia objawéw. W przypadkach, gdy obrzek ogranicza si¢ do twarzy i warg, objawy mijaja zwykle bez leczenia, chociaz leki przeciwhistaminowe s3 pomocne w tagodzeniu obja-
wow. Obrzgk naczynioruchowy krtani moze zakoriczyc sig zgonem. Gdy obrzek obejmuje jezyk, gtosnie lub krtart, powodujac niedroznos¢ drog oddechowych, nalezy niezwiocznie
wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Moze ono obejmowac podawanie adrenaliny i (Iub) utrzymanie droznosci drag oddechowych. Pacjent powinien pozostac pod Scista kontrolg lekarsk az
do catkowitego i trwatego ustapienia objawdw:. Pacjenci z obrzgkiem naczynioruchowym, niezwiazanym z inhibitorami ACE, w wywiadzie, moga naleze¢ do grupy duzego ryzyka wy-
stapienia obrzeku podczas przyjmowania inhibitoréw ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit wyxtgpuwM rzadko u pacjentow leczonych ACE. U tych pacjentdw wystepowat bl brzucha (z
towarzyszacymi wymiotami lub bez nich); w niektérych przypadkach nie zaobserwowar ku twarzy, a (-Testerazy pozostawato w normie. Obrzek
naczynioruchowsy jelit rozpoznawano badaniem tomograficznym, ultrasonograficznym \uh w trakcie zabiegu chirurgicznego. Jego objawy ustepowaly po odstawieniu inhibitora ACE.
Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE i produktu ztozonego zawierajacego sakubitryl i walsartan jest przeciwwskazane z powodu ryzyka obrzeku naczynioruchowego.
Nie rozpoczynac leczenia produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan wzesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki peryndoprylu. Nie rozpoczynac le-
czenia peryndopry\em wezesniej niz po uplywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki produktu ztozonego zawierajacego sakubw(ryl i walsartan. Jednoczesne stosowanie inhibitordw
ACEiinhibitord (NEP), np. racekadotrylu, inhibitorw mTOR (np. syrolimusu, I lub ¢ do zwigkszenia
ryzyka obrzeku na(zymoru(hnwego (np. abrzeku drog oddechowych lub jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez). Jesli pacjent juz przyjmuje jakié inhibitor ACE, nalezy zachowac
ostroznos¢ rozpoczynajac leczenie racekadotrylem, inhibitorami mIOR (np. syrolimusem, lub Obrzek naczyni jelit nalezy
uwzglednic w diagnostyce réznicowej bolow brzucha u pacjentdw przyjmujqcych inhibitory ACE. Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy DL W rzadkich przypadka(h U pacjen-
tow przyjmujacych inhibitory ACE podczas aferezy lipoprotein o matej gestosci (LDL) z siarczanem dekstranu wystepowaly zagrazajace Zyciu reakeje rzekomoanafilaktyczne. Reakcjom
tym mozna zapobiec poprzez czasowe odstawienie inhibitora ACE przed kazda aferezq. Reakgie rzekomoanafilaktyczne podczas odczulania U pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE
podczas leczenia odczulajaceqo (np. na jad owadow h) wystep reakg ne. U tych pacjentow takie reakc je nie wysxgpowaty |esh mmbmmy ACE
byly okresowo odstawiane, ale pojawialy sie po nieumysinej ekspozycji na dziatanie tych lekow. Neutrop
toza, matoptytkowosc oraz niedokrwistos¢ byly zgfaszane u pacjentéw przyjmujacych inhibitory ACE. U pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek oraz bez innych czynnikow vyzyka,
neutropenia wystepuje rzadko. Peryndopryl nalezy stosowac bardzo ostroznie u pacjentow z leczonych lekami przyimujacych allopurynol lub
prokainamid albo jesli wspétistniejq te czynniki ryzyka, szczegdlnie w przypadku istniejacych wezesniej zaburzeri czynnosci nerek. U niektdrych z tych pacjentow rozwingly si¢ powazne
zakazenia, w nielicznych przypadkach oporne na intensywng antybiotykoterapie. Jezeli peryndopryl jest stosowany u tych pacjentéw, zaleca sie okresowe kontrolowanie liczby leukocy-
10w, a pacjentdw nalezy poinformowac o koniecznosci zgfaszania wszelkich objawdw zakazenia (np. bél qardta, goraczka). Cigza Nie nalezy rozpaczynac leczenia inhibitorami ACE w
czasie ciazy. O ile kontynuacja leczenia inhibitorami ACE nie jest uznana za niezbedng, u pacjentek planujgcych ciaze nalezy zastosowac inne leczenie przeciwnadcisnieniowe o ustalonym
profily hEZpIG(ZEHSIW& stosowania w czasie ciazy. W przypadku stwierdzenia ciazy, leczenie inhibitorami ACE nalezy niezwlocznie przerwac i, jezeli jest to wiasciwe, rozpocza¢ terapie
. Nadcis Podczas leczenia inhibitorami ACE istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia niedocisnienia tetniczego oraz niewydolnosci nerek u pacjen-
towz obuslmm\ym Zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki. Leczenie lekami moczopednymi moze stanowic dodatkowy czynnik ryzyka.
Imniejszona czynnosc nerek nawet u pacjentéw eniem tetnicy nerkowe)j. Podwij-
na blokada uktadu de (RAA) (ang. Ang Aldoste system, RAAS) Istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy an-
giotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), antagonistdw receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwieksza ryzy-
ko niedociénienia, mpevkahemn oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym me zaleca sie podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez
jednoczesn: inhibitoréw ACE, 6w receptora I1lub alisk Jesli ukladu RAA jest absol ne, powinno
by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny byc $cisle monitorowa-
ne. U pacjentw z nefropatia cukrzycowg nie nalezy stosowac edno(zesme mmbworow ACE oraz 0 re(epmra i II. Pierwotny jzm Na 0gét pacjenci z
leki prze h kt tegowzgledu nie zaleca tego
pmduktu leczniczego. Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania \nmbmuvy A(E moga powodowac obnizenie cisnienia tetniczego. Objawowe niedocisnienie wystepuje
rzadko u pacjentow z niepowiklanym nadciénieniem tetniczym i jest bardziej prawdopodobne u pacjentéw z niedoborem ptyndw w wyniku leczenia moczopednego, stosujacych diete 2
ograniczeniem soli, poddawanych dializoterapii, u pacjentow, u ktorych wystapita biegunka lub wymioty, a take u pacjentéw z cigzkim nadcisnieniem reninozaleznym. U pacjentow z
qrupy duzego ryzyka objawowego niedocisnienia, podczas stosowania produktu leczniczego Amlessa nalezy uwaznie kontrolowac cisnienie tetnicze, czynnosc nerek i stezenie potasu w
surowicy krwi. Podabne zalecenia dotyczg pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca lub choroba naczyniowg mézgu, u ktérych nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego moze spowo-
dowac wystapienie zawatu migsnia sercowego lub incydentu naczyniowo-mézgowego. W razie wystapienia niedocisnienia pacjenta nalezy utozy¢ w pozycji lezacej na wznak oraz, w
razie koniecznosci, podac 9 mg/ml (0,9%) roztwdr chlorku sodu we wlewie dozyinym. Pvzemua}qte medo(\smeme nie stanowi przeciwwskazania do dalszego leczenia, ktore zazwyczaj
przebiega bez trudnosci po zwigkszeniu cisnienia tetniczego na skutek uzupelr Podob-
nie jak inne inhibitory ACE, peryndopryl nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow ze zwezeniem zastawki dwudzielnej oraz ze zwezeniem drogi odplywu z lewej komo-
Ty, np. w wyniku zwezenia zastawki aorty lub i przerostowej. $¢ nerek U pacjentéw z $cig nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min) zaleca si¢ oddzielne
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ie dawki poszczegdlnyd i naczani nia potasu  kreatyniny stanowi cz$¢ standardowego postepowania medycznego u pacjentow z zaburzenia-
mi czynnosci nerek. U niektdrych pacjentw z obustronnym zwezeniem tetnicy nerkowej lub zwezeniem tetnicy zaopatrujacej jedyng czynng nerke, leczonych inhibitorami ACE, zaobser-
wowano zwiekszenie stezenia mocznika i kreatyniny w surowicy, zwykle odwracalne po zaprzestaniu terapii. Jest to szczegélnie prawdopodobne u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.
Jesli rowniez wystepuje nadcisnienie naczyniowo-nerkowe, istnieje zwigkszone ryzyko ciezkiego niedociénienia i niewydolnosci nerek. U niektdrych pacjentow z nadcisnieniem tetni-
czym, u ktorych wezesniej nie wystepowata choroba naczyniowo-nerkowa, nastapito, zwykle niewielkiego stopnia i przemijajace, zwiekszenie stezenia mocznika  kreatyniny w surowi-
cy, szzegélnie podczas jednoczesnego stosowania peryndoprylu i leku moczopednego. Jest to bardziej prawdopodobne u pacjentdw z istniejacymi wczesniej zaburzeniami czynnosci
nerek. Niewydolnos¢ watroby Rzadko, podczas stosowania inhibitorw ACE dochodzi do wystapienia zespotu rozpoczynajaceqo sie od z6ftaczki cholestatycznej i postepujacego do pioru-
nujacej martwicy watroby oraz (czasami) zgonu. Mechanizm tej reakejinie zostat jeszcze zbadany. Pacjenci przyjmujacy inhibitory ACE, u ktdrych wystapita 6ttaczka lub u ktdrych doszto
do znaczgcego zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych powinni natychmiast przerwac stosowanie inhibitorw ACE i uzyskac odpowiednia pomoc medyczna. Rdznice etniczne
Stosowanie inhibitorow ACE wiaze sie 2 wigksza czestosci wystepowania obrzeku naczynioruchowego u pacjentéw rasy czamej niz u innych ras. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw
ACE, peryndapryl moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu cisnienia tetniczego u pacjentdw rasy zamej, e wzgledu na wigksza czestos¢ D matej aktywno-
4 reninowej 0socza u pacjentdw rasy czamej z nadcisnieniem tetniczym. Kaszef Podczas leczenia inhibitorami ACE zgfaszano wystepowanie kaszlu. Kaszel jest zwykle suchy, uporczywy

(odptatnos¢ dla pacjenta) wynosi odpowiednio*: 12,58 zt dla Amlessa, 4 mg + 5 mg 30 tabl,, 12,58 21 dla Amlessa, 4 mg + 10 mg 30 tabl., 34,96 zt dla Amlessa, 4 mg + 5 mg 90
tabl,, 34,96 2t dla Amlessa, 4 mg + 10 mg 90 tabl., 24,27 zt dla Amlessa, 8 mg + 5 mg 30 tabl., 24,27 zt dla Amlessa, 8 mq + 10 mg 30 tabl., 68,06 zt dla Amlessa, 8 mg + 5 mg 90
tabl., 68,06 2t 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, Co-Amlessa, 4 mg + 10 mg + 1,25 mg, Co-Amlessa, 8 mg + 5 mg + 2,5 mg, Co-Amlessa, 8 mg + 10
mg+2,5mg. 2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Co-Amlessa, 4 mq + 5 mg + 1,05 mg. Kazda tabletka zawiera 4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming, 5 mg amlodypiny (w postaci
bezylanu) i 1,25 mgindapamidu. Co-Amlessa, 4 mq + 10 mq + 1,25 mq. Kazda tabletka zawiera 4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming, 10 mg amlodypiny (w postaci bezylanu) i 1,25
mg indapamidu. Co-Amlessa, 8 mq + 5 mq + 2,5 mq. Kazda tabletka zawiera 8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming, 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu) i 2,5 mg indapamidu,
Co-Amlessa, 8 mg + 10 mg + 2,5 mg. Kazda tabletka zawiera 8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming, 10 mg amlodypiny (w postaci bezylanu) i 2,5 mg indapamidu. 3. POSTAC
FARMACEUTYCZNA Tabletka Co-Amlessa, 4 mg + 5 mg + 1.25 mg: biate do prawie biatych, okragte, lekko dwuwypukte tabletki ze Scigtymi krawedziami, o $rednicy 7 mm. (¢
Amlessa, 4 mg + 10 mg +1.25 mg: biate do prawie biatych, owalne, dwuwypukle tabletkiz linig podziatu po jednej stronie, o dtugosci 12 mm. Tabletke mozna podzielic na dwie rowne

i ustepuje po zaprzestaniu leczenia. Podczas diagnostyki roznicowej kaszlu nalezy bra¢ pod uwage kaszel wywotany przez stosowanie inhibitora ACE. ogdine U
pacjentéw poddawanych duzym zabiegom operacyjnym lub otrzymujacych znieczulenie preparatami, kidre powodujg niedacisnienie, produkt leczniczy Amlessa moze blokowac two-
rzenie angiotensyny l, wtéme do kompensacyjnego uwalniania reniny. Leczenie nalezy przerwac na dzieri przed operacjg. W razie wystapienia niedocisnienia, ktdrego przyczyna jest
powyzszy mechanizm, mozna je wyrowna prze: bjetosci pynow. St potasu Inhibitory ACE moga powodowac hiperkaliemig, poniewaz hamuja uwalnianie aldoste-
ronu. Dziatanie to es( zazwyczaj nieistotne u pacjentow z prawidfowg czynnoscia nerek. Jednak u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, w wieku >70 lat, pacjentdw z cukrzyca lub
z mi, w szczegdlnosci ostrg ja serca, kwasicg metaboliczng i (Iub) u pacjentw przyjmujacych suplementy potasu (w tym
substytuty soli), leki moczopedne oszczedzajgee potas, lub pacjentdw przyjmujacych inne leki zwiazane ze wzrostem stezenia potasu w surowicy (np. heparyna, trimetoprym lub kotri-
moksazol (znany takize jako trimetoprym azwhaszcza leczonych aldosteronu lub feceptora maoze wystapic hiperkalie-
mia. Hiperkaliemia moze powodowac cigzkie, czasem zakoriczone zgonem arytmie. Leki moczopedne oszczedzajace potas i feceptora nalezy stosowac z za-
chowaniem ostroznosci u pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE oraz nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy i czynnos¢ nerek. Pagienci z cukrzycq U pacjentow z cukrzycq
leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling nalezy uwaznie monitorowac glikemie podczas pierwszego miesiaca podawania inhibitora ACE. Zwigzane z amlodyping
Stodki ostroznosci dotyczqee stosowania Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci amlodypiny w przefomie nadciénieniowym. Pagienci z zaburzeniami czynnosci watroby
Okres pottrwania amlodypiny jest przedtuzony, a wartosci AUC s3 wigksze u pacjentdw 2 zaburzeniami czynnosci watroby. Nie ustalono zalecert dotyczacych dawkowania amlodypiny.
Stosowanie amlodypiny nalezy rozpoczac od najmniejszej zalecanej dawki oraz nalezy zachowa ostroznosc zardwno podczas rozpoczynania leczenia, jak réwniez podczas zwigkszania
dawki amlodypiny. U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy stopniowo zwiekszac dawke oraz zapewni¢ odpowiednig kontrole. Pagienci z niewydolnoscig serca
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentw z niewydolnosci serca. W drugookresowym badaniu klinicznym kontrolowanym placebo, w ktérym stosowano amlodyping u
pacjentdw z cigzka niewydolnoscig serca (11l 1V klasa wg NYHA), zanotowano wigksza czgstos¢ wystapienia obrzgku phuc u pacjentdw stosujacych amlodyping w poréwnaniu z pacjen-
tami stosujacymi placebo. Antagonistow wapnia, w tym amlodyping nalezy stosowat ostroznie u pacjentow z zastoinowq niewydolnoscia serca, poniewaz moga zwigkszac ryzyko zda-
1zefl sercowo-naczyniowych oraz zgonu. Pacienci z zaburzeniami czynnosci nerek U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek amlodypina moze byc stosowana w zalecanych dawkach.
Stopiert niewydolnosci nerek nie wplywa na zmian stezenia amlodypiny w osoczu. Amlodypina nie podlega dializie. Pacjenci w podeszfym wieku U pacjentow w podesztym wieku na-
lezy z ostroznoscia zwigkszac dawke. Zwigzane z produktem leczniczym Amlessa Wszystkie ostrzezenia dotyczace poszczegdlnych skladnikow, jak wymieniono powyzej, nalezy takze
adnosic do produktu Amlessa. Srodki astroznosci dotyczqee stosowania Interakgje Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Amlessa oraz itu, lekéw moczopednych
oszezedzajacych potas \ub suplementow potasu. Sdd Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za,wolny od sodu” 8.
Dziafania niepoz P profilu bezpieczeristwa Najczgsciej zgtaszane dziatania niepozadane, wystepujace po oddzielnym podaniu peryndoprylu i amlodypiny to:
obrzek, sennosc, zawroty gmwy pochodzenia osrodkowego, bél glowy (zwhaszcza na poczatku leczenia), zaburzenie smaku, parestezja, zaburzenia widzenia (w tym podwdjne widzenie),
szum uszny, zawroty glowy pochodzenia blednikowego, kotatanie serca, nagte zaczerwienienie, zwhaszcza twarzy i szyi, niedocisnienie tetnicze (i objawy zwiazane z niedocisnieniem),
dusznosc, kaszel, bél brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawnosc, zmiana rytmu wyproznien, biegunka, zaparcie, Swiad, wysypka, wykwit, obrzek stawdw (obrzek okolicy kostek), kurcze
migsni, zmeczenie, astenia. b. Jabelaryczny wykaz dziatar Ponizej dziatania niepozgdane, ktdre byty abserwowane podczas stosowania peryndoprylu lub
amlodypiny podawanych oddzielnie, zgodnie z Klasyfikacja ukladowo - narzadowg oraz wedhug nastepujacej czgstosci wystepowania: Bardzo czgsto (=1/10). Czgsto (=1/100 do
/10). Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100). Rzadko (=1/10 000 do <1/1000). Bardzo rzadko (<1/10 000). Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych
danych).W ob dej grupy o okreslonej czestosci objawy niepozadane s wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Klasyfikacja uktadowo - narzado-
wa. Dziatania niepozgdane. Czgstos¢ Amlodypina. Zakazenia  zarazenia pasozytnicze: blony $luzowej nosa - niezbyt czesto. Zaburzenia krwi i ukfadu chionnego:
leukopenia/neutropenia, matoplytkowos¢ - bardzo rzadko. Zaburzenia ukfadu immunologicznego: nadwrazliwos¢ - bardzo rzadko. Zaburzenia metabolizmu  odzywiania: Hiperglikemia
- bardzo rzadko. Zaburzenia psychiczne: bezsennosc, zmiany nastroju (w tym lek), depresja - niezbyt czgsto. Zaburzenia ukladu nerwowego: sennos¢ (zwhaszcza na poczatku leczenia),
zawroty glowy pochodzenia ostodkowego (zwiaszcza na poczatku leczenia), bdl glowy (zwhaszcza na poczatku leczenia) - czesto, zaburzenia smaku, drzenie, niedoczulica, parestezje,
omdlenie - niezbyt czesto, stan splatania - rzadko, wzmozone napicie (hipertonia), neuropatia obwodowa - bardzo rzadko, zaburzenia pozapiramidowe - nieznana. Zaburzenia oka:
2aburzenia widzenia, podwdjne widzenie - czesto. Zaburzenia ucha i blgdnika: szum uszny - niezbyt czesto. Zaburzenia serca: kofatanie serca - czgsto, zawat migsnia sercowego, praw-
dopodabnie widrmy do nadmiernego obnizenia cisnienia u pacjentéw z grupy duzeqo ryzyka - bardzo rzadko, zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i mi-
qotanie przedsionkéw) - niezbyt czesto. Zaburzenia naczyniowe: nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy i szyi) - czesto, niedocisnienie (oraz objawy z nim zwiazane) - niezbyt czesto,
zapalenie naczyri krwmnosnyth bardzo rzadko. Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: dusznos¢ - czesto, kaszel - niezbyt czgsto. Zaburzenia zotadka i jelit:
fozrost dzigset, zapaleni I 1y Sluzowej zotadka - bardzo rzadko, wymioty, suchos¢ blony Sluzowej jamy ustnej - niezbyt (zgslo bole brzucha, nudnosci, niestrawnosc,
Zmiana rytmu wyproznier, b\egunka zaparcia - czgsto. Zaburzenia watroby i drog z6tciowych: Gitaczka zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych (przewaznie
2wigzane z cholestaza) - bardzo rzadko. Zaburzenia skdry i tkanki podskarej: obrzek Quincke'go, obrzek naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, blon éluzowych, jezyka, gfosni (lub)
krtani, rumieri wielopostaciowy, reakcje nadwrazliwosci na Swiatto, zapalenie skry ztuszczajace, Zespot Stevensa-Johnsona - bardzo rzadko, fysienie, plamica, przebarwienia skdry,
nadmierna potliwosc, wiad, wysypka, wykwit, pokrzywka - niezbyt czesto, toksyczne, martwicze oddzielanie si¢ naskdrka - nieznana. Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki tacz-
nej: obrzek stawdw (obrzek okolicy kostek), kurcze miesni - czesto, bol stawow, bol miesni, bol plecow - niezbyt czgsto. Zaburzenia nerek i drég moczowych: zaburzenia oddawania
moczu, oddawanie moczu w nocy, czestsze oddawanie moczu - niezbyt czgsto. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi: zaburzenia erekcji, ginekomastia - niezbyt czgsto. Zaburzenia
ogdlnei stany w miejscu podania: obrzgk - bardzo czgsto, zmeczenie, ostabienie - czgsto, bl w klatce piersiowej, bdl, zte samopoczucie - niezbyt czesto. Badania diagnostyczne: zwigk-
szenie masy ciata, zmniejszenie masy ciafa - niezbyt czgsto. Peryndopryl Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: zapalenie blony Sluzowej nosa - bardzo rzadko. Zaburzenia krwi i ukladu
chtonnego: eozynoﬁha mezhyl(zeslo \eukopema/neutmpema matoptytkowosc, agranulocytoza lub pancytopenia, niedokrwistosc hemolityczna u pacjentow z wrodzonym niedobo-
-b: dko. Zaburzenia ukfadu immunologicznego: nadwrazliwosc - niezbyt czgsto. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Hipoglike-
mia, hiperkaliemia, przermaq(a po przevwamu leczenia, hiponatremia - niezbyt czesto™. Zaburzenia psychiczne: zmiany nastroju (w tym lek), zaburzenia snu - niezbyt czgsto. Zaburze-
nia ukladu nerwowego: zawroty gfowy pochodzenia osrodkowego [zwiaszaa na poczatku leczenia), bol glowy (zwhaszcza na poczatku leczenia), zaburzenia smaku, parestezje - czesto,
omdlenie - niezbyt czesto, stan splatania, incydent nac wtdrny do znacznego niedocis u pacjentéw z grupy duzego ryzyka - bardzo rzadko,
Iaburzenia oka: zaburzenia widzenia - czesto. Zaburzenia u(ha\b&gdmka szum uszn gtowy pochodzenia zesto. Zaburzenia serca: kotatanie serca, tachykardia
- niezbyt czesto*, zawat migsnia sercowego, prawdopodobnie wtérny do nadmiernego obnizenia ciénienia u pacjentow z grupy duzego ryzyka, dtawica piersiowa, zaburzenia rytmu
serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa migotanie przedsionkéw) - bardzo rzadko. Zaburzenia naczyniowe: niedacisnienie (oraz objawy z nim zwigzane) - czesto, zapalenie
naczyrh krwionosnych - niezbyt czesto* , objaw Raynauda - nieznana. Zaburzenia ukladu oddechoweqo, klatki piersiowej i Srédpiersia: dusznos¢, kaszel - czesto, skurcz oskrzeli - niezbyt
czgsto, eozynofilowe zapalenie phuc - bardzo rzadko. Zaburzenia zofadka i jelit: bole brzucha, nudnosci, wymioty, biequnka, zaparcia, niestrawnosc - czesto, suchosc blony $luzowej jamy
ustnej - niezbyt czgsto, zapalenie trzustki - bardzo rzadko. Zaburzenia wiatroby i drég z6tciowych: Cytolityczne lub cholestatyczne zapalenie watroby - bardzo rzadko. Zaburzenia skory i
tkanki podskomej: Swiad, wysypka, wykwit - czesto, obrzgk naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, blon s\uzowym Jezyka, gtosnii (lub) krtani, nadmiema potliwos¢, pokrzywka,
pemfigoid, reakcje nadwrazliwosci na Swiatto - niezbyt czesto, nasilenie fuszczycy - rzadko, rumier 'y - bardzo rzadko. Zaburzenia miesi kieletowe i tkanki facznej:
bél stawdw, bl migsni - niezbyt czesto®, kurcze migsni - czesto. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: niewydolnosc nerek - niezbyt czesto, ostra niewydolnosc nerek - bardzo rzadko.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: zaburzenia erekeji - niezbyt czgsto. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: obrzgk obwodowy, bl w Klatce piersiowej, zfe samopoczucie,
qoraczka - niezbyt czesto™, ostabienie - czesto. Badania diagnostyczne: zwiekszenie stezenia mocznika we krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi - niezbyt czgsto*, zwiekszenie
stezenia bilirubiny we krwi, zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych - rzadko, zmniejszenie stezenia hemoglobiny i wartosc hematokrytu - bardzo rzadko. Urazy, zatrucia i po-
wiklania po zabiegach: upadki - niezbyt czgsto*. *Czgstosc okreslona w badaniach Klinicznych dla dziafari niepozadanych zgtoszonych w spontanicznych raportach. Po zastosowaniu
innych inhibitordw ACE zgtaszano przypadki zespotu niewlasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Zespdt SIADH moze byc uznany jako bardzo rzadkie, ale mozliwe
powiklanie zwigzane z leczeniem inhibitorem ACE, w tym peryndoprylem. Zgf: nych dziafar Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
Esl ngaszame h dziatari Umozliwia to niep stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
glaszad d h Dziafan Produktow
Le(zm(zy(h Urzedu Rejestracji Produktw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 2249 21 301, Faks: + 48
2249 21309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 9. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO 0BROTU
Amlessa, 4 mg + 5 mg. Pozwolenie nr 18736 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Amlessa, 4 mg + 10 ma.
Pozwolenie nr 18738 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Amlessa, 8 mg + 5 mg. Pozwolenie nr 18737
wydane przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobojczych Amlessa, 8 mg + 10 mg. Pozwolenie nr 18739 wydane przez Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRO-
DUKTU LECZNICZEGO 15.08.2019 1. KATEGORIA DOSTEPNOSC!: Produkt kategorii dostepnosci Rp — leki wydawane na recepte.

anie podej

(CENA URZEDOWA DETALICZNA | MAKSYMALNA KWOTA DOPELATY PRZEZ PACJENTA ZGODNIE Z: Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzieri 1 listopada 2020 1. Cena detaliczna wynosi odpowiednio®: 14,69 zt dla Amlessa, 4 mg + 5
mq 30tabl., 14,69zt dla Amlessa, 4 mg + 10 mg 30 tabl,, 41,28 2t dla Amlessa, 4 mg + 5 mg 90 tabl,, 41,28 2t dla Amlessa, 4 mg + 10 mq 90 tabl., 28,49 zt dla Amlessa, 8 mg + 5 mg
30tabl,, 28,49 2t dla Amlessa, 8 mg + 10 mg 30 tabl, 80,71zt dla Amlessa, 8 mg + 5 mg 90 tabl,, 80,71zt dla Amlessa, 8 mg + 10 mg 90 tabl., Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy

dawki. Co-Amlessa, 8 mq + 5 mg + 2,5 ma: biate do prawie biatych, okragte, dwuwypukte tabletki ze Scietymi krawedziami, o Srednicy 9 mm. Co-Amlessa, 8 mg + 10 mq + 2,5 mg:
biate do prawie biatych, okragte, dwuwypukle tabletki, z linia podziatu po jednej stronie, ze Scietymi krawedziami, o $rednicy 9 mm. Tabletke mozna podzielic na rowne dawki. 4.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA Produkt leczniczy Co-Amlessa jest wiskazany w terapii zastepczej w leczeniu nadcisnienia tetniczego pierwotnego u pacjentw, ktérzy juz wezesniej byli
leczeni peryndoprylem/indapamidem oraz amlodyping w tych samych dawkach co w produkcie ziozonym. 5. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Dawkowanie Produkt zlozony o
statej dawce nie jest wskazany w leczeniu poczatkowym. W razie koniecznosci modyfikacji dawki nalezy mdywwdualme dostosowac dawke poszczegdinych skladnikow. Maksymalna
zalecana dawka produkiu leczniczego Co-Amlessato § mg + 10mg + 2,5 mg na dobe. Pagien osobyw podeszlym wiek U ossb w podeszlym wieku
oraz u pacjentdw z niewydolnoscia nerek eliminacja peryndoprylu jest zmniejszona. Dlatego tez standardowa obserwacja medyczna bedzie obejmowata monitorowanie steZenia
kreatyniny i potasu. Leczenie produktem leczniczym Co-Amlessa jest przeci u pacjentow z cigzkimi i czynnosci nerek (Klirens kreatyniny ponizej 30 mi/min).
Co-Amlessa, 8 mg + 5 mg + 2.5 mg, Co-Amlessa, 8 mg + 10 mg + 2,5 mg. Leczenie produktem leczniczym o mocy 8 mg + 5 mg + 2,5 mg i 8 mg + 10 mg + 2,5 mq jest
przeciwwskazane w przypadku ciezkich i h zaburzen czynnosci nerek (klirens kreatyniny 0ml, Produkt leczniczy Co-Amlessa mozna stosowac u pacjentow
zKlirensem kreatyniny >60 ml/min. U tych pacjentow zalecane jest indywidualne dostosowanie dawkl Poj edynczych sktadnikow produktu. Zmiana stezenia amlodypiny w osoczu nie
2alezy od stopnia zaburzer czynnosci nerek. Amlodypina nie jest eliminowana z organizmu podczas dializy. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby W przypadku ciezkich zaburzeri
cynnosc watroby leczenie jest przeciwwskazane. Nie ustalono schematu dawkowania u pacjentdw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. Nalezy zatem zachowac
ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Co-Amlessa. Dzieci i mlodziez Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Co-Amlessa u dzieci i
mtodziezy. Brak dostepnych danych. Sposéb podawania Podanie doustne. Jedna tabletka na dobe w pojedynczej dawice, najlepiej przyjmowana rano, przed positkiem. Co-Amlessa, 4 mg.
+10mg + 1,5 mg, Co-Amlessa, 8 mq + 10 mg + 2.5 mg. W razie potrzeby tabletki produktu leczniczego Co-Amlessa 0 mocy 4 mg + 10 mg + 1,25 mg i 8 mg + 10 mg + 2,5 mg
mozna podzielic na rowne dawki. Tabletke produktu leczniczego Co-Amlessa o mocy 4 mg + 10 mg + 1,25 mg i 8 mg + 10 mg + 2,5 mg mozna podzielic, umieszczajac ja na ptaskiej
powierzchni linig podziatu ku gérze i naciskajac palcami na jej korice. 6. PRZECIWWSKAZANIA Nadwrazliwosc na peryndopryl lub jakikolwiek inny inhibitor ACE, indapamid lub
Jakikolwiek inny sulfonamid, amlodyping lub jakakolwiek inng dihydropirydyne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg; Obrzgk naczynioruchowy zwiazany z wezesniejszym
przyjmowaniem inhibitoréw ACE; Dziedziczny lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy; Ciezkie niedocisnienie; Wstrzgs (w tym wistrzas kardiogenny); Zwezenie drogi odptywu z lewej
komory (np. stenoza aortalna duzego stopnia); Hemodynamicznie niestabilna niewydolnos serca po przebytym ostrym zawale miesnia sercoweqo; Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek
(klirens kreatyniny ponizej 30 mi/min); Co-Amlessa, 8 mg + 5 mq + 2,5 mg, Co-Amlessa, 8 mg + 10 mq + 2,5 mg. Leczenie produktem leczniczym o mocy 8 mg + S mg + 2,5 mg i
8mg + 10 mg + 2,5 mg jest przeciwwskazane w przypadku ciezkich i umiarkowanych zaburzen czynnosci nerek (Klirens kreatyniny ponizej 60 ml/min); Encefalopatia watrobowa;
Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby; Hipokaliemia; Generalnie nie jest wskazane stosowanie z lekami przeciwarytmicznymi wywotujacymi zaburzenia rytmu serca typu torsade de
pointes; Drugi i trzeci trymestr ciazy; Karmienie piersia; Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Co-Amlessa z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u
pacjentdw z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspotczynnik fitracji kiebuszkowej, GFR<60 mi/min/1,73 m?); Jednoczesne stosowanie z produktem ztozonym zawierajacym
sakubitryl i walsartan. Nie wolno rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Co-Amlessa wezesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki produktu ztozonego
2awierajcego sakubitryl i walsartan; metody leczenia powodujace kontakt krwi z powierzd j fadunku elektrycznym; Znaczn fonne zweZenie tetnic
nerkowych lub. patrujacej jedyna czynng nerke. tarczajacych danych terapeutycanych, produkt leczniczy Co-Arl by¢stosowany
u: pacjentow dializowanych; pacjentdw z ig sera. 7. SPE(JALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA Neutropenia/
agranulocytoza/matoplytkowosc/niedokrwistos¢ Neutropenie, agranulocytoze, § u pacjentow przyjmujacych inhibitory konwertazy
anqwolensyny U pacjentow z prawidtowa czynnosciq nerek oraz bez innych czynnikow ryzyka, neutropenia wystepuje rzadko. Peryndopryl nalezy stosowac bardzo ostroznie u pacjentow
leczonych lekami przyjmujcych allopurynol lub prokainamid albo jesli wspdfistnieja te czynniki ryzyka, szczegdlnie w przypadku istniejacych
wezesniej zaburzeri czynnosci nerek. U niektdrych z tych pacjentdw rozwingly sie powane zakazenia, w nielicznych przypadkach oporne na intensywna antybiotykoterapie. Jezeli
peryndopryl jest stosowany u tych pacj emow za\eca sie okresowe kontrolowanie liczby leukocytéw, a pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci zgtaszania wszelkich objawow
zakazenia (np.bdl gardfa, goraczka). U pacjentw leczonych inhibitorami ACE, w tym peryndoprylem, rzadko zgtaszano obrzek naczynioruchowy
twarzy, koficzyn, warg, bton Sluzowych, jezyka, glosni i (lub) krtaniReakcja ta moze wystapic w kazdym momencie leczenia. W takich przypadkach peryndopryl nalezy natychmiast
odstawic, a pacjenta obserwowac az do catkowitego ustpienia objawdw. W przypadkach, gdy obrzek ogranicza sie do twarzy i warg, objawy mijaja zwykle bez leczenia, chociaz leki
przeciwhistaminowe s pomocne w fagodzeniu objawdw. Obrzek naczynioruchowy krtani moze zakorczy sie zgonem. Jesli wystapi obrzek jezyka, glosni lub krtani, powodujacy
niedroznos¢ drég oddechowych, nalezy niezwhocznie wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Moze ono obejmowac podskérne podanie roztworu epinefryny 1:1000 (0,3 ml do 0,5 ml) i (lub)
utrzymanie droznosci drdg oddechowych. Pacjenta nalezy scisle kontrolowac az do cafkowitego i trwatego ustapienia objawdw. Inhibitory konwertazy angiotensyny czgsciej wywotuja
obrzek naczynioruchowy u pacjentow rasy czamej niz u os6b innych ras. Pacjenci z abrzekiem naczynioruchowym, niezwiazanym z inhibitorami ACE, w wywiadzie, moga nalezec do
qgrupy duzego ryzyka wystapienia obrzgku podczas przyjmowania inhibitorow ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit wystepowat rzadko u pacjentow leczonych inhibitorami ACE. U tych
pacjentdw wystepowat bl brzucha (z towarzyszacymi wymiotami lub bez nich); w niektdrych przypadkach nie zaobserwowano uprzedniego obrzgku twarzy, a stezenie inhibitora
(-Testerazy pozostawato w normie. Obrzek naczynioruchowy jelit rozpoznawano badaniem tomograficznym, ultrasonograficznym lub w trakcie zabiegu chirurgicznego. Jego objawy
ustepowaly po odstawieniu inhibitora ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit nalezy uwzglednic w diagnostyce réznicowej bdlu brzucha u pacjentow przyjmujacych inhibitory ACE.
Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i produktu zfozonego zawierajaceqo sakubitryl i walsartan jest przeciwwskazane z powodu zwigkszonego ryzyka obrzeku naczynioruchowego.
Nie wolno rozpoczynac leczenia produktem zfozonym zawierajgcym sakubitryl i walsartan wezesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki peryndoprylu. Nie wolno
fozpoczynac leczenia peryndoprylem wezesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki produktu ziozonego akubitryl i walsartan. Jednoc;
inhibitordw ACE i racekadotrylu, inhibitoréw mTOR (np. syrolimusu, ewerolimusu, temsyrolimusu) lub wildagliptyny moze prowadzic do zwiekszenia ryzyka obrzeku naczynioruchowego
(np. obrzeku drég oddechowych lub jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez). Jesli pacjent juz przyjmuje jakis inhibitor ACE, nalezy zachowac ostroznos¢ rozpoczynajac leczenie
racekadotrylem, inhibitorami mIOR (np. syrolimusem, i lub Reakgje podczas odczulania U pacjentow
otrzymujacych inhibitory ACE podczas leczenia odczulajaceqo na jad owadow btonkoskrzydtych (pszczét, os) bardzo rzadko powaly reakcje ne. U pacjentow ze
sklonnoscia do reakdji alergicznych poddawanych odczulaniu, inhibitory ACE nalezy stosowac bardzo ostroznie i unikac ich podawania podczas immunoterapii jadem owadow. Jednakze
mozna unikna¢ takich reakeji przez tymezasowe odstawienie inhibitordw ACE na przynajmniej 24 godziny przed odczulaniem u pacjentéw wymagajacych zardwno podawania
inhibitorow ACE jak i odczulania. Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy LDL W rzadkich przypadkach u pacjentdw przyjmujacych inhibitory ACE podczas aferezy lipoprotein o
matej gestosci (LDL) z siarczanem dekstranu wystepowaty zagrazajace zyciu reakcje rzekomoanafilaktyczne. Reakcjom tym mozna zapobiec poprzez czasowe odstawienie inhibitora ACE

przed kazd afereza. Pacjenci Reakdje ne wystep u pacjentow bton o duzej przepuszczalnosci (np. AN 69°) i
jednoczesnie leczonych inhiby ACE.U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ uzycie ju blony dializac) i 3
Na ogdt pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reaguja na leki przeciwnadci dziafajace przez hamowanie ukfadu reni Ztego wzgledu nie zaleca sie

stosowania tego produktu. Leki moczopedne oszczedzajqce potas, sole potasu Zazwyczaj nie zaleca sie jednoczesnego stosowania peryndoprylu i lekow moczopednych oszczedzajacych
potas lub soli zawierajacych potas. Encefalopatia watrobowa Indapamid: w przypadku zaburzenia czynnosci watroby, podawanie tiazydowych lub tiazydopodobnych lekow
moczopednych moze powodowac encefalopatie watrobowa. W takim przypadku nalezy natychmiast odstawic diuretyki. Nadwrazliwos na Swiatfo Zgfaszano przypadki nadwrazliwosci
na Swiatto w zwiazku z podawaniem diuretykow tiazydowych i tiazydopodobnych.Jesli wystapi taka reakeja, zaleca sie przerwanie leczenia. Jesli konieczne jest ponowne zastosowanie
lekow moczopednych, zaleca sig ochrong czesci ciata narazonych na promieniowanie stoneczne lub sztuczne promieniowanie UVA. Cigza i karmienie piersig Nie nalezy rozpoczynac
leczenia inhibitorami ACE w czasie ciazy. O ile kontynuacja leczenia inhibitorami ACE nie jest uznana za niezbedna, u pacjentek planujacych ciaze nalezy zastosowac inne leczenie
przeciwnadciénieniowe o ustalonym profilu bezpieczeristwa stosowania w czasie ciazy. W przypadku stwierdzenia ciazy, leczenie inhibitorami ACE nalezy niezwlocznie przerwac i, jezeli
Jest to whasciwe, rozpoczac terapie altematywna. Zaburzenia czynnosci nerek Leczenie jest przeciwwskazane w przypadku ciezkich zaburzeri czynnosci nerek (Klirens kreatyniny <30 mi/
min). Co-Amlessa, 8 mg + 5 mg + 2,5 mg, Co-Amlessa, 8 mq + 10 mg + 2,5 mq, Leczenie produktem leczniczym o mocy 8 mg + 5mg + 2,5mgi8 mg + 10 mg + 2,5 mg jest
przeciwwskazane w przypadku ciezkich i h zaburzen czynnosci nerek (kliren: 0 ml/min). U niektSrych pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, u kidrych
nie wystepowaly wezesniej jawne zmiany dotyczace nerek, a badania krwi wykazuja niewydolnos¢ nerek \eczeme nalezy przerwac i, jesli mozliwe, rozpoczac na nowo od matej dawki
lub stosujgc produkt monoskfadnikowy. U tych pacjentow standardowa obserwacja medyczna obejmuje czgsta kontrole stezenia potasu i kreatyniny, co dwa tygodnie, a nastepnie, w
pozniejszym okresie, po ustabilizowaniu leczenia, co dwa miesiace. Niewydolnos¢ nerek obserwowano gtdwnie u pacjentow z ciezka niewydolnoscia serca lub wspétistniejacy
niewydolnoscia nerek, w tym zwezeniem tetnicy nerkowej. Produkt leczniczy nie jest zalecany u pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych oraz u pacjentow z jedyng
czynng nerka. Diuretyki tiazydowe i tiazydopodobne sa skuteczne tylko w przypadku prawidfowej lub lekko zaburzonej czynnosci nerek (stezenie kreatyniny mniejsze niz ok. 25 mg/, tj.
220 umol/I u dorostych). U osob w wieku podesztym stezenie kreatyniny w osoczu nalezy zweryfikowac uwzgledniajac wiek, mase ciata i ptec pacjenta, zgodnie ze wzorem Cockrofta-
Gaulta: dl, = (140 — wiek) x masa ciata / 0,814  stezenie kreatyniny w osoczu (gdzie: wiek w latach, masa ciata w kg, stezenie kreatyniny w osoczu w mikromolachy/1.) Ten wazdr jest
odpuwwedm dla mgz{zyzn w podeszlym wieku, a dla kobiet powinien zosta¢ dostosowany poprzez pomnozenie przez 0,85. Hipowolemia wywofana przez utrate wody i sodu

i 6w na poczqtkuleczenia powoduj e przesaczania Moze to prowadzic do zwigkszenia stezenia mocznika i kreatyniny we
krwi. Te przejsciowe zaburzenia czynnosci nerek nie maja zadnych niepozadanych dziatari u pacjentéw z prawidtowq czynnoscia nerek, jednak moga pogtebic wezesniejsze zaburzenia
cynnosci nerek. U tych pacjentdw standardowa obserwacja medyczna bedzie obejmowata czesta kontrole stezenia potasu i kreatyniny, co dwa tygodnie, a nastepnie, w pozniejszym
okresie, po ustabilizowaniu leczenia, co dwa miesiace. oraz zaburzenia ktrolitowe Istnieje ryzyko nagtego tetniczego w przypadku uprzedniego
niedoboru sodu (w szczegolnosci u pacjentow z niskim wyjsciowym cisnieniem tetniczym, zwezeniem tetnicy nerkowe, zastoinowg niewydolnoscia serca lub marskoscia watroby z




obrzekiem i wodobrzuszem). Dlatego tez blokowanie uktadu renina-angiotensyna-aldosteron moze powodowac, szczegdlnie po pierwszym podaniu lub podczas pierwszych dwach
tygodni leczenia, nagte obnizenie cisnienia tetniczego i (lub) zwiekszenie stezenia kreatyniny w osoczu, wskazujac na niewydolnos¢ nerek. Okazjonalnie moze sie to objawiac bardzo
qgwaltownie i w rdznym momencie. Dlatego nalezy prowadzic systematyczng kontrole gospodarki wodno-elektrolitowej, ktorej zaburzenia moga wystapic w przypadku biegunki lub
wymiotow. U tych pacjentow nalezy regulamie oznaczac stezenie elektrolitow w osoczu. Znaczne niedociénienie moze wymagac podania izotonicznego roztworu soli we wlewie
dozylnym. Przemijajace niedocisnienie nie jest wskazaniem do przerwania terapii. Po uzyskaniu zadowalajacej objetosci krwi i wartosci cisnienia tetniczeqgo, leczenie mozna rozpmzq(
ponownie od mniejszej dawki lub stosujac produkt monosktadnikowy. Podwdjna blokada ukladu (RAA) (ang. Renin-Angi Al L

rzadko. Zaburzeniaskdry i tkanki podskdrmej: obrzek naczynioruchowy - mezbyl azesto. Swiad, Wysypka - czesto. Pokrzywka, Nadmieme pocenie - niezbyt czgsto. Reakeja nadwrazliwosci na
Swiatto, Pemfigoid - niezbyt czgsto*. cy - rzadko*, - bardzo rzadko. Zaburzenia migsiowo- szkieletowe i tanki fgcznef: kurcze migsni - czesto.
Mozliwe nas\\eme istniejacego wezesniej ostrego m(zma vumlemowalegu ukiadowego - niezbyt czesto. Bol stawdw, bél miesni - niezbyt czgsto*. Zaburzenia nerek i drig moczowych:

Cnerek - niezbyt czesto. O dk keji - niezbyt czesto. istany w migjscu
‘podania: astenia - czesto. Bl w klatce piersiowe), zke samopoczucie, obrzgk obwodowy, goraczka - niezbyt czesto®. Badania diagnostyczne: zwigkszenie stezenia mocznika we krwi,
zwwgkszemeslgzema kreatyniny we krwi - niezbyt czgsto*. Zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi, IW|¢k;zen\eaktywnomenzymowquobowych rzadko. Zmniejszenie stezenia sodu 2

RAAS) Istniej dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), renepmra
angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci
nerek). W zwigzku z tym nie zaleca si podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne iie inhibitoréw ACE, 6w receptora angi I11ub aliskirenu
Jesli zastosowanie podwéjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno byc prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak:
czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitéw oraz cisnienie krwi powinny by¢ Scisle monitorowane. U pacjentéw z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowat jednoczesnie inhibitordw ACE oraz

6w receptora II. Nadcisnienie naczy kowe Leczenie nadcisnienia nerkowo-naczyniowego polega na rewaskularyzacji. Jednakze inhibitory konwertazy
angiotensyny mog miec korzystne dziafanie u pacjentéw z nadcisnieniem nerkowo-naczyniowym oczekujacych na operacje korekcyjng lub u pacjentw, u ktdrych taka operacja jest
niemozliwa. Podczas leczenia inhibitorami ACE pacjentdw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zweZeniem tetnicy nerkowej zaopatrujacej jedyna czynng nerke istnieje
2wigkszone ryzyko wystapienia niedocisnienia tetniczego oraz niewydolnosci nerek. Leczenie lekami moczopednymi moze stanowic dodatkowy czynnik ryzyka. Zmnigjszona czynnos¢
nerek moze przebiegac z jedynie niewielkimi zmianami steZenia kreatyniny w surowicy, nawet u pacjentow z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej. Jesli produkt leczniczy Co-
Amlessa jest zalecany pacjentom z rozpoznanym lub podejrzewanym zwezeniem tetnicy nerkowej, leczenie nalezy rozpaczac w szpitalu od matych dawek, a czynnosé nerek i stezenie
potasu monitorowac, poniewaz u niektérych pacjentéw wystapita niewydolnos¢ nerek ustepujaca po odstawieniu leku. Co-Amlessa, 8 mq + 5 mq + 2,5 mg, Co-Amlessa, 8 mg + 10

niedoci S hematokryt o. Urazy, zatrucia
Zzabiegach: upadki - niezbyt czesto®. Indapamid: Zaburzenia krwi i ukladu chionnego: agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna, leukopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna,
¢, anemia byra wprz inhibitorow ACE w specyficznych okolicznosciach (u pacjentow po przeszczepieniu nerki, u pacjentéw poddawanych
¢ (reakeje, 016 0 upaLeuuj nych) - czgsto.

doreakgji alergi

Zaburzenia metabolizmu fodzywiania: utratapotasu oszzegdlnie ¢ hpacjento
- rzadko. Zﬂburzema ukfadu nerwowego: bol gﬁowy, pavenez}e - rzadko, omdlenie, mozliwe wystapienie encefalopatii watrobowej wpvzypadku mewydv\nosﬂ wqtmby ieznana
niawi krdtkowzrocznosc, niewyrazne widzenie - nieznana. Ostra jaskra. kqta - nieznana
twarddwkq - nieznana. Zabwzema ucha i blednika: zawroty glowy pochodzenia biednikowego - rzadko. Zaburzenia serca - zaburzenia rytmu serca (w Iym bvadykard\a, tachykardia
komorowa, migotanie - bardzo rzadko, czestoskurcz typu pointes (potencjalnie zakorc - nieznana. Zaburzenia naczyniowe: niedocisnienie tetnicze
(i objawy zwiazane z niedocisnieniem) - bardzo rzadko. Zaburzeniazofqdka i jelit: zaparcie, nudnosci - rzadko, wymioty - niezbyt czgsto, suchosc blony Sluzowej jamy ustnej, jadlowstret -
czgsto, zapalenie trzustki - bardzo rzadko. Zaburzenia watroby i drdg Z6tciowych: zapa\eme wqtmby meznana zabuvzema (zynnos(\ watroby - bardzo rzadko. Zaburzenia skdry i tkanki
"

podskdrmef: obrzek nac pukvzywka toksyczne martwic 26510, plamica

3 g

- niezbyt czesto, reakc inaswiatte

mg +2,.5mg. Leczenie produktem leczniczym Co-Amlessa o mocy 8 mg+5mg +2,5mgi8 mg + 10 mg + 2,5 mg jest niewtasciwe u pacjentoy lub

2wezeniem tetnicy nerkowej, poniewaz leczenie nalezy rozpoczac w warunkach szpitalnych od dawki mniejszej niz 8 mg + 5 mg + 2,5 mq lub 8 mg + 10 mg + 2,5 mg. Pagienci z
rozpoznanq miazdzycq Ryzyko niedocisnienia istnieje u wszystkich pacjentdw, jednak szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentdw z choroby niedokrwienng serca i
niewydolnoscia krazenia mézgowego, a terapig fozpocza¢ od matych dawek. §¢ serca Pacjentow 2 $cig serca nalezy leczy¢ z zachowaniem ostroznosci. Nie nalezy

Zaburzenia migsniowo- tqcznej: toc

ukladowego - niezbyt czesto. Zaburzenia nerek i drdg moczowych: ostra niewydolnos¢ nerek - bardzo rzadko. Zaburzenia ogdine /:mn,vwm/ejx(u podania: zmeczenie - rzadko. Badania
diagnostyczne: zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, zmniejszenie stezenia sodu z hipowolemia powodujaca odwodnienie i niedocisnienie ortostatyczne, zwigkszenie stezenia
g\ukazywe krwi, zwigkszenie stezenia kwasu moczuwegowekvww ydh dstepu T  -nieznana Amlodypina Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: zapaleme

przerywac leczenia bet: U pacjentow z nadciénieniem $cig naczyn wiericowych: inhibitor ACE nalezy dodac d juz beta-adrenolityku. W trakcie
dhugoterminowych, kontrolowanych placebo badari u pacjentow z cigzka niewydolnoscia serca klasy IIl i IV wg NYHA, w grupie otrzymujacej amlodyping wystepowato wiecej
przypadkow obrzeku phuc niz w grupie otrzymujacej placebo. Antagonistéw wapnia, w tym amlodyping, nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentdw z zastoinow niewydolnoscig serca,
poniewaz mogg one zwiekszac ryzyko wystapienia w przysztosci incydentow sercowo-naczyniowych oraz zgonu. Zwezenie zastawki dorty lub zastawki dwudzielnei/kardiomiopatia
przerostowa Inhibitary konwertazy angiotensyny nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentéw ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory. Pagiendi z cukrzycg U pacjentow z cukrzyca
insulinozalezng (spontaniczna tendencja do zwigkszenia stezenia potasu), leczenie nalezy rozpoczac pod scistg kontrolg lekarska od matej dawki. Nalezy monitorowac stezenie glukozy u
pagjentow z mkvzy(q leczonych uprzednio doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling, zwlaszcza podczas pierwszego miesiaca podawania inhibitora ACE. Kaszel Podczas
stosowania inhibitoréw konwerta; hego kaszlu. Charakterystyczne jest, Ze kaszel jest uporczywy, ale mija po odstawieniu leku. W przypadku
wystapienia kaszlu nalezy brac pod uwage muzhwox( jeqo jatrogennej etiologii. Jeli kanieczne jest dalsze podawanie inhibitordw konwertazy angiotensyny, mozna rozwazy¢ dalsze
leczenie. Operacje/znieczulenie agdine Inhibitory konwertazy angiotensyny moga powodowac h\pntenijg podczas podawania anestetykow, zwlaszcza takich, ktore wykazuja dziatanie

blony $luzowej nosa - niezbyt czesto.
(reakgje, gfownie skéme, u pacjentow z predyspozycja do reakeji alergicznych i astmatycznych) - bardzo rzadko. Zaburzenia psychiczne: bezsennosc, zmiany nastroju, depresja - niezbyt
czgsto, splatanie - rzadko. Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bl glowy, sennos¢ - czgsto. Drzenie, niedoczulica, parestezje, zaburzenia smaku,
omdlenie - niezbyt czesto, nadcisnienie, neuropatia obwodowa - bardzo rzadko. Zaburzenia - nieznana. - czesto. i
bledhika: szumuszny - nezbyt czesto - esto. Tachykardia, z2b dia, tachykardiak migotanie

- niezbyt czgsto. Zawat migsnia sercowego, prawdopodobnie wtdmy do znacznego niedocisnienia u pacjentow z grupy duzego ryzyka - bardzo rzadko. Zaburzenia naczyniowe: nagfe
2aczerwienienie skory, zwhaszcza twarzy - czesto. Niedocisnienie tetnicze (i objawy zwigzane z niedocisnieniem) - niezbyt czgsto. Zapalenie naczyn krwionosnych - bardzo rzadko.
Zaburzeniaukladu oddechowego, Klatki piersiowej i rddpiersia: kaszel - niezbyt czesto. Dusznosc - czesto. Zaburzeniazotqdka i jelit: bél brzucha, zaparcie, biegunka, niestrawnos¢, zmiana
rytmu wyprznier, nudnnsu czesto. Wymioty, suchos¢ MOH)/SMZUWEJ Jamyustnej niezbyt czesto. Zapalenie trzustki, zapa\eme blony $luzowej zofadka, rozrost dzigset - bardzo vzadko

\ruwytma, neutropenia

obnizajgce cisnienie tetnicze. Zaleca sie wowczas, aby w miare mozliwosci na jeden dzien przed operacja przerwac leczenie dhugo dziatajacymi inhibitorami konwertazy angiotensyny,
takimi jak peryndopryl. Zaburzenia czynnosci watroby W rzadkich przypadkach inhibitory ACE moga wywolywac zespdt zaczynajacy sie od z6taczki cholestatycznej i prowadzacy do
piorunujcej martwicy watroby, a czasami do zgonu. Mechanizm tej reakeji nie zostat jeszcze zbadany. U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, u ktdrych wystapi zottaczka lub znaczne
2wigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, nalezy natychmiast odstawic inhibitor ACE i zastosowac odpowiednie leczenie. W przypadku zaburzer czynnosci watraby, podawanie
tiazydowych lub tiazydopodobnych lekéw moczopednych moze powodowac encefalopatie watrobowa. W takim przypadku nalezy natychmiast odstawic diuretyki. Okres péftrwania
amlodypiny ulega wydtuzeniu i wartosci AUC s wieksze u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby; nie ustalono zaleceri dotyczacych dawkowania. Stosowanie amlodypiny nalezy
zatem rozpoczac od najmniejszej zalecanej dawki, zachowujc ostroznos¢ zar6wno w poczatkowej fazie leczenia, jak i podczas zwigkszania dawki. U pacjentéw z cizkimi zaburzeniami
czynnosci watroby nalezy powoli dostosowywac dawke oraz zapewnic odpt ig kontrole. Réwnowaga wodno-elektrolitowa Stezenie sodu Stezenie sodu nalezy oznaczy¢ przed
rozpoczeciem leczenia, a nastepnie requlamie w trakcie terapii. Leczenie lekami moczopednymi moze powodowac zmniejszenie stezenia sodu, co moze doprowadzi¢ do powaznych
skutkdw. Poczatkowo zmniejszenie stezenia sodu moze nie dawac objawow, dlatego reqularne kontrole sq bardzo wazne. Badanie takie musi by¢ wykonywane czesciej u pacjentow w
wieku podesztym i pacjentow z marskoscia witroby. ih moga powodowac odwodi niedocis ne. Jednoczesna utrata jondw chlorkowych
moze prowadzi¢ do wtdmej kompensacyjnej zasadowicy metabolicznej: czgstos¢ wystepowania oraz nasilenie tego dziafania sa niewielkie. Hiperkaliemia Inhibitory ACE moga
powodowac hiperkaliemig, poniewaz hamujq uwalnianie aldosteronu. Dziafanie to jest zazwyczaj nieistotne u pacjentow z prawwdbowq czynnoscia nerek. Czynniki ryzyka wystapienia
hiperkaliemii to: niewydolnos¢ nerek, pogorszenie czynnosci nerek, podeszty wiek (powyzej 70 lat), cukizyca, zaburzenia, zwlaszcza odwods
ostra niewyrownana niewydolnosc serca, kwasica metaboliczna, jednoczesne przyjmowanie lekdw moczopednych oszczedzajacych potas (np. spironolaktonu, eplerenonu, triamterenu
Iub amilorydu), suplementw potasu lub substytutow soli zawwevaﬁ(y(h potas albo innych \ekow powodujacych zwwgkszeme stezenia potasu w surowicy (np. heparyny, trimetoprymu
/anego tez trimetoprym azwlasc E rece] I, kwasu acetylosalicylowego =3
g/dobg, inhibitoréw COX-21 h i lekoy h, lekoy h, takich akcyk\aspovyna\uhiakruhmux) Stosowanie suplementow
potasu, lekdw moczopednych oszczedzajacych potas lub substytutdw soli zawierajacych potas, w szczegélnosci u pacjentow z czynnosci nerek, moze prowadzic do
Znacznego zwigkszenia stezenia potasu w surowicy. Hiperkaliemia moze powodowac cigzkie zaburzenia rytmu serca, czasami prowadzace do zgonu. Jesli jednoczesn: anie wyZej
wymienionych preparatéw jest konieczne, nalezy zachowac ostroznos¢ i monitorowac stezenie potasu w surowicy. Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac leki moczopedne oszczedzajace
potas i antagonistow receptora angiotensyny Il u pacjentow otrzymujacych inhibitory ACE oraz nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy i czynnosc nerek. Hipokaliemia Niedobdr
potasu oraz hipokaliemia to gtéwne dziatania niepozadane zwiazane z podawaniem diuretykow tiazydowych i tiazydopodobnych. Nalezy zapabiegac wystapieniu zmniejszonego
stezenia potasu (<3,4 mmol/l) u pacjentow z grupy zwigkszonego ryzyka, takich jak osoby w podeszlym wieku i (lub) niedozywione, bez wzgledu na to czy przyjmuja wiele lekow czy
nie, pacjenci 2 marskoscia watroby z obrzekiem i wodobrzuszem, pacjenci z chorobg wieficowq lub niewydolnoscia serca. W takich przypadkach hipokaliemia zwieksza ryzyko
toksycznego dziatania glikozyddw naparstnicy na serce oraz ryzyko zaburzefi rytmu serca. Pacjenci dstepem QT stanowia 16 ka, niezaleznie
«zy przyczyna jest wrodzona, zy jatrogenna. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, sprzyja wystapieniu cigzkich zaburzeri rytmu serca, w szczegdlnosci zaburzeri typu torsade de
‘pointes, ktére moga zakoriczy¢ sig zgonem. We wszystkich powyzszych przypadkach konieczne jest czestsze kontrolowanie stezenia potasu. Pierwsze oznaczenie stezenia potasu we krwi
powinno mie¢ miejsce podczas pierwszego tygodnia leczenia. W przypadku stwierdzenia matego stezenia potasu, nalezy je wyréwnac. Stezenie wapnia Diuretyki tiazydowe i
tiazydopodobne moga zmniejszac wydalanie wapnia z moczem i powodowac fagodne i przemijajace zwiekszenie steZenia wapnia w osoczu. Znaczne zwigkszenie stezenia wapnia moze
$wiadczy¢ o nierozpoznanej nadczynnosci przytarczyc. W takich przypadkach leczenie nalezy przerwac przed badaniem czynnosci przytarczyc. Kiwas moczowy Pacjenci z hiperurykemig
mogq wykazywac tendencje do napadow dny moczanowej. Lit Zazwy(zaj nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania litu. Spﬂrtow(y Na\ezy poinformowac sportowcdw, ze produkt
leczniczy zawiera substancje czynng (indapamid), ktdra moze dawac pozytywny wynik w testach h ¢jwidma, ulfonamid
lub pochodne sulfonamidu moga powodowac reakcje idiosynkrazji powodujaca przemijajaca krdtkowzrocznosc i ostra jaskre zamknigtego kata. Nieleczona ostra jaskra zamknieteqo kata

apaleni ftac obrzek Quinckego, obrzgk na reak
na $wiatto, rumien fowy, ztuszczajqce zapalenie sko pofStevensa-Joh - bardzo rzadko. Swigd, wysypka, pokizywka, wykwity, ysienie, plamica, przebavwnemeskmy
nadmieme pocenie - niezbyt czesto. Toksyczne martwicze oddzielanie si naskovka nieznana. Zaburzenia ml{wowa- szk/e/elawe/rkamq fqcnej: kurze m\esm obrzek okolicy kostek -
czgsto. Bol stawdw, bol miesni, bl plecw - niezbyt czesto. moay, U W nocy, G U - niezbyt
czesto. ki, niezbyt czgsto. dine i stany w migjscu podania: obrzgk bavdzu :zgsm ax\ema azgsto, bilw

Klatce piersiowej, bal, zfe samopo(zume mezbyl azgsto, obrzgk obwodowy - bardzo czesto, zmeczenie - czgsto. Badania zym h
(najczgscie] zwigzane 7 cholestaza). Zwigkszenie stezenia glukozy we krwi - bardzo rzadko. Zwigkszenie masy ciafa, zmniejszenie masy ua#a niezbyt czesto. * (zgstosc okreslona w
badaniach Klinicznych dla dziatar niepozadanych zgtoszonych w spontanicznych raportach. Po zastosowaniu innych inhibitoréw ACE zgtaszano przypadki zespotu niewfasciwego
wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Zespét SIADH moze by¢ uznany jako bardzo rzadkie, ale mozliwe powiklanie zwiazane z leczeniem inhibitorem ACE, w tym
peryndoprylem. Amlodypina: zgtaszano pojedyncze przypadki wystapienia zespotu Igtaszanie podej \ dziatart niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie h dziatari h. Umozliwia to niept stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za postednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.
+ 48 22 49 21 30, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu,
9. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Co-Amlessa, 4 mg -+ 5 mg + 1,25 mg. Pozwolenie nr 21640 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestradji Produktdw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Co-Amlessa, 4 mg + 10 mg + 1,25 mg. Pozwolenie nr 21641 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Co-Amlessa, 8 mg + 5 mg + 2,5 mg. Pozwolenie nr 21642 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Co-Amlessa, 8 mg + 10 mg + 2,5 mg. Pozwolenie nr 21643 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestraji Produktéw Leczniczych, Wyrobw
Medycznych i Produktow Biobjczych. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 24.07.2020 1. Produkt leczniczy
Co-Amlessa nie podlega refundacji. Produkt kategorii dostepnosci Rp — leki wydawane na recepte.

XIllWydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, numer KRS: 0000025060, NIP: 526-10-31-829, numer REGON: 010164219, kapitat zakladowy: 17 490 000,00 zt. KRKA-POLSKA
Sp.20.0,, ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. (22) 573 75 00, faks (22) 57375 64; e-mail: info.pl@krka.biz; www krkapolska.p!

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO PRENESSA®

PRENESSA 4mg, PRENESSA 8mg, tabletki. SKEAD | POSTAC**: Py 4mg: Kazda tabletka 4mg peryndopr butyloami dpowiada 3,338 mg peryndopry!
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza j ednowndna 72,28 mg \ak\uzy jednowodnej/tabletke. Tabletke mozna dzielic na réwne dawki. Prenessa 8mg: Kazda tabletka
zawiera 8 mg peryndoprylu z tert-butyl odp 19 prylu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 137,33 mg laktozy/tablete. Tab\etkgmnznapndzleh(

nerkowych lub 2wezenie tetnicy zaopatrujqce] jedyng nerke. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Stabilna choroba wiericowa: W przypadku
wystapienia epizodu niestabilnej dfawicy piersiowej (ciezkiego lub nie) podczas pierwszego miesiaca leczenia peryndoprylem nalezy przeprowadzic doktadng oceng stosunku korzysci i
ryzyka, przed kontynuacja leczenia. Niedocisnienie tetnicze: Inhibitory ACE moga powodowac obnizenie cisnienia tetniczego krwi. Objawowe niedociénienie tetnicze wystepuje rzadko u
pacjentow z 4 tetniczym, jest czesciej u pacjentéw odwodnionych, na przykfad z powodu stosowania lekéw moczopednych, ograniczenia
sodu w diece, dializ, gdy wys(gpme biegunka lub wymmty, albo u pacjentdw z cigzkim nadcisnieniem tetniczym reninozaleznym. U pacjentéw z objawow niewydolnoscia serca, 2
$cia nerek lub be: nerek, bj niedociénienie tetnicze. CzeSciej wystepuje ono u pacjentow z cigzka 5ci3 serca,
w nastepstwie stosowania duzych dawek diuretykow petlowych, hiponatremig lub zaburzeniem czynnosci nerek. U pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem objawowego niedocisnienia
tetniczego rozpoczynanie leczenia i dostosowywanie dawki leku wymagaja Scistego nadzoru medycznego. Podobne uwagi dotycza pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca lub
chorobami naczyr mazgowych, u ktorych nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego moze prowadzic do wystpienia zawatu miesnia sercowego lub incydentu naczyniowo-mézgowego.
W przypadku wystapienia niedociénienia tetniczeqo, pacjenta nalezy potozy¢ w pozycji lezacej na plecach , jezeli jest to konieczne, podac we wlewie dozylnym 0,9% (9 mg/ml) roztwér
chlorku sodu. Wystapienie przemijajacego niedociénienia tetniczego nie wyklucza stosowania kolejnych dawek, co zazwyczaj odbywa sie bez komplikadji, gdy ciénienie tetnicze krwi
igkszy sie wraz ze objetosci niowej. U niektorych pacjentow z zastoinowg niewydolnoscia serca, z prawidtowym lub niskim cisnieniem tetniczym, moze
wystapic dodatkowe obnizenie ciénienia ttniczego po podaniu peryndoprylu. Takiego dziatania nalezy sie spodziewac i zwykle nie jest ono wskazaniem do przerwania leczenia. Jesh
niedocisnienie tetnicze staje sie objawowe, moze byc konieczne zmniejszenie dawki lub odstawienie peryndoprylu. Podwdjna b\okada ukladu reni
Istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy Gw receptora 11 lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii,
zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek) oraz chorobowosci i Smiertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych. W zwiazku z tym nie zaleca sig podwdjnego
blokowania ukfadu RAA poprzez jednoczesne i inhibitordw ACE, istow receptora 1ub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady ukfadu RAA
Jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry Zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie
krwi powinny by¢ scisle monitorowane. U pacjentéw z nefropatia cukrzycowg nie nalezy stosowat jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny Il. ZweZenie
zastawki aortalne] i mitralne, ia przerostowa: Podobnie jak inne inhibitory ACE, peryndopryl nalezy podawac z ostroznoscia u pacjentow ze zwezeniem zastawki mitralnej i
2 zawgzeniem drogi odptywu z lewej komory (jak w przypadku zwezenia zastawki aortalnej lub w liopatii przerostowe). Zaburzenia czynnosci nerek: W przypadku zaburzen
cynnosci nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min), poczatkowg dawke peryndoprylu nalezy dostosowac w zaleznosci od wartosci klirensu kreatyniny, a nastepnie w zaleznosci od reakeji
pacjenta na leczenie. U tych pacjentéw rutynowa kontrola stezenia potasu oraz kreatyniny w surowicy krwi jest czgsci standardowego postepowania medycznego. U pacjentow z
objawowa niewydolnoscig serca, wystapienie niedacisnienia tetniczego po rozpoczeciu leczenia inhibitorem ACE moze prowadzic do dalszego pogorszenia czynnosci nerek. W takich
sytuacjach opisywano wystapienie zwykle przemijajacej, ostrej niewydolnosci nerek. U niektdrych pacjentow z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy
nerkowej jedynej nerki, leczonych inhibitorami ACE, obserwowano zwigkszenie stezenia mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy, zwykle ustepujace po przerwaniu podawania leku,
Saczegélnie dotyczy to pacjentow z niewydolnoscia nerek. W sytuadji, kiedy rownoczesnie wystepuje nadciénienie naczyniowo-nerkowym, ryzyko ciezkiego niedocisnienia tetniczego i
niewydolnosci nerek jest zwigkszone. U takich pacjentow, leczenie nalezy rozpoczynac pod Scista kontrola lekarza, od matych dawek i ostroznie je zwigkszac. Ze wzgledu na fakt, ze
leczenie lekami moczopgdnymi moze by¢ czynnikiem predysponujacym do wystapienia tych stanow, nalezy przerwac ich podawanie i monitorowac czynnosc nerek podczas pierwszych
tygodni leczenia peryndoprylem. U niektérych pacjentow z nadciénieniem tetniczym i bez uprzedniej choroby naczyr nerkowych, obserwowano zwigkszenie stezenia mocznika we krwi
ikreatyniny w surowicy, zwykle niewielkiego stopnia i przemijajace, zwtaszcza gdy peryndopryl stosowano jednoczesnie z lekiem moczopednym. Czesciej abserwuije sie to u pacjentow
2 wezesniej wystepujacymi zaburzeniami czynnosci nerek. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki i (Iub) przerwanie stosowania leku moczopednego i (lub) peryndoprylu. Pacjenci
poddawani hemodializie: U pacjentéw poddawanych dializom z zastosowaniem bton o duzej przepuszczalnosci i jednoczesnie leczonych inhibitorami ACE opisywano wystepowanie
reakeji rzekomoanafilaktycznych. U tych pacjentdw nalezy rozwazyc stosowanie bton dializacyjnych innego rodzaju lub lekéw przeciwnadcisnieniowych z innych grup. Transplantacja
‘nerki: Brak doswiadczenia dotyczacego stosowania peryndoprylu u pacjentow niedawno poddanych transplantaci nerki. Reakde sci/obrzek naczynioruchowy: Opisywano
rzadkie przypadki obrzeku naczynioruchoweqo twarzy, koriczyn, warg, bton luzowych, jezyka, gtosni (lub) krtani u pacjentw leczonych inhibitorami ACE, w tym peryndoprylem. Moze
on wystpic na kazdym etapie leczenia. W takich przypadkach nalezy bezzwhocznie przerwac podawanie peryndoprylu i wdrozy¢ odpowiedni nadzor medyczny, do czasu catkowitego
ustapienia objawdw. Obrzek ograniczony do twarzy i warg zwykle ustepuje samoistnie bez leczenia, chociaz leki przeciwhistaminowe pomagaja w ztagodzeniu objawdw. Obrzek
naczynioruchowy obejmujacy krtari moze by¢ Smiertelny. W przypadku zajecia obrzgkiem jezyka, glosni lub krtani, mogacego powodowac zamkniecie drog oddechowych, nalezy
natychmiast zastosowac leczenie stanach nagfych. My bej ¢ podanie adrenaliny i (Iub) utrzymanie droznosc drég oddechowych. Pacjent wymaga scistego
nadzoru lekarskiego do czasu (abkowuego i uwadego us(qp\ema objawdw. U pacjentdw, u ktérych w przesziosci wystapit obrzgk naczynioruchowy, niezwigzany 2 przyjmowaniem
inhibitoréw ACE, moze istniec podczas stosowania inhibitoréw ACE. Obrzgk nac jelit byt U pacjentow
leczonych inhibitorami ACE. U takich paqemow wyngpnwaty bale w jamie brzusznej (z lub bez nudnosciami lub wymiotami), w niektdrych przypadkach wystapit wezesniej obrzek
naczynioruchowy twarzy oraz poziom esterazy C-1 byt w normie. Obrzgk naczynioruchowy rozpoznawano stosujac takie procedury jak tomografia komputerowa jamy brzusznej lub
ultrasonografia lub w czasie zabiegu chirurgicznego, a obj jawy ustepowaly po odstawieniu inhibitora ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit nalezy uwzglednic w diagnostyce réznicowej u
pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, uktérych pUj jamie by ). Jednoczesne Ihibitorow ACE i sakubitrylu jest przeciwwskazane z powodu
wiekszonego ryzyka obrzeku naczynioruchowego. Nie rozpaczynac leczenia sakuhmy\em zwalsartanem wezesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki perindoprylu
Nie rozpoczynac leczenia perindoprilem wczesniej niz po uplywie 36 godzin od przy jecia ostatniej dawki sakubmy\u 2 walsartanem. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i

racekadotrylu, inhibitoréw mIOR (np. syrolimusu, limi lub wil moze prowadzic do zwigkszenia ryzyka obrzeku naczynioruchowego (np. obrzeku drég
oddechowych lub jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez) Jesli pacjent juz przyjmuje jakis inhibitor ACE, nalezy zachowac ostroznos¢ rozpoczynajac leczenie racekadotrylem,
inhibitorami mTOR (np. syrolimusem, lub Reak ne podczas aferezy lipoprotein o matej gestosci (LOL): Rzadko, u

pacjentow przyjmujacych inhibitory ACE i poddawanych aferezie lipoprotein o matej gestosci (LDL) z zastosowaniem siarczanu dekstranu wystepuja zagrazajace zyciu reakcje

rzekomoanafilaktyczne. Czasowe odstawienie inhibitora ACE przed zabiegiem aferezy pozwa\a na uniknigcie tych reakji. Reakcje ne_podezas odczulania: U
pacjentéw leczonych inhibi ACE podczas leczenia odczul i nych. Utych
pacjentéw mozna uniknac wystapienia tych reakeji poprzez czasowe odstawienie inhibitoréw ACE, ale nawracaja one po ponownym Zaburzenia czynnosc
watroby: Rzadko, leczenie inhibitorami ACE jest zwiazane z wystepowaniem zespotu, kidry rozpoczyna sig od z6ttaczki cholestatycznej i prowadzi do rozwoju piorunujcej martwicy
watroby i (czasami) zgonu. Mechanizm powstawania tego zespotu nie jest wyjasniony. U pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE, u ktérych wystapi z6ttaczka lub znaczne zwiekszenie
aktywnosci enzyméw watrobowych, nalezy przerwac leczenie inhibitorami A(E i zastosowac od| d medyczne. topenia,
niedokrwistos¢: Neutropenia, agranulocytoza, trombocytopenia i niedokrwistos¢ wy: upacjentw otrzymujcych inhibitory ACE. U pacjentéw z prawidfowg czynnoscia nerek i
bez innych czynnikéw ryzyka, neutropenia wystepuje rzadko. Peryndopryl nalezy stosowa¢ ze szczegdlng ostroznoscia u pacjentw z kolagenoza naczyn, otrzymujacych leki

na pofowy. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Prenessa 4mg: adc\smeme tetnicze, leczenie nadcisnienia tetniczego; $¢ serca, leczenie objawowej niewydolnosci serca;
Stabilna choroba wiericowa, zmniejszenie ryzyka wystapienia incydentow sercowych u pacjentdw z zawatem serca i (lub) rewaskularyzacja w wywiadzie. Prenessa 8 mg: Nadciénienie
tetnicze, leczenie nadcisnienia tetniczego; Stabilna choroba wiericowa, zmniejszenie ryzyka wystapienia incydentéw sercowych u pacjentéw z zawafem mig$nia sercowego i (lub)
rewaskularyzacja w wywiadzie. DAWKOWANIE: Dawka powinna by¢ ustalona indywidualnie w zaleznosci od reakeji cisnienia tetniczego u danego pacjenta. Nadcisnienie tetnicze:
Peryndopryl mozna podawac w monoterapii lub w skojarzeniu z pveparatarm zinnych grup lekow przeciwnadcisnieniowych. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 4 mg, podawana raz
na dobe, rano. U pacjentdw ze wzmozong aktywnoscia ukladuv (w szczegélnosci 7 5 naczyniowo-nerkowym, niedoborem elektrolitw i

moze prowadzic do trwatej utraty wzroku. Poczgtkowe leczenie polega na jak najszybszym przerwaniu podawania leku. Jesli cisnienie pozostaje

nalezy rozwazyc niezwloczne leczenie innym lekiem lub leczenie chirurgiczne. Czynniki ryzyka powstawania ostrej jaskry zamknigtego kata moga obejmowac alergie na sulfonamidy lub
penicyling w wywiadzie. Rdznice etniczne Podobnie jak w przypadku innych inhibitorw konwertazy angiotensyny, peryndopryl moze wykazywac stabsze dziafanie hipotensyjne u
pacjentow rasy czarnej. Prawdopodobnie zwigzane jest to z czestszym wystepowaniem matej aktywnosci reniny u pacjentow rasy czarnej z nadcisnieniem tetniczym. Pagienci w

(lub) objetosci wewnatrznaczyniowe), iq serca lub ciezkim nadcisnieniem tetniczym) moze dochodzic do nadmierego zmniejszenia
cisnienia tetniczego po podaniu dawki poczatkowej. U takich pacjentow zalecana dawka poczatkowa wynosi 2 mg, a leczenie nalezy rozpoczynac pod écistym nadzorem medycznym. Po
miesiacu leczenia dawka moze zosta¢ zwigkszona do 8 mg podawanych raz na dobg. Po rozpoczeciu leczenia peryndoprylem moze wystapic objawowe niedocisnienie tetnicze,
szczegéinie u pacjentéw jednoczesnie leczonych lekami moczopednymi. Z tego wzgledu zalecane jest zachowanie ostroznosci, gdyz u tych pacjentow moga wystepowac zaburzenia

podeszlym wieku Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zbadac czynnos¢ nerek oraz oznaczy¢ p kewi. Dawke pocz aleznosc od uzyskiwanych
wartosci cisnienia tetniczego, w szczegdlnosci w przypadku niedoborow wodno-elektrolitowych, w celu zmniejszenia ryzyka niedocisnienia. Dawke nalezy zwigkszac ostroznie. Dzieci i
mfodziez Nie ustalono skutecznosci i tolerancji produktu leczniczego Co-Amlessa u dzieci i mtodziezy. Sod Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to
znaczy produkt uznaje sie za,wolny od sodu” 8. DZIALANIA NIEPOZADANE 2. Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Peryndopryl hamuje uklad renina-angiotensyna-aldosteron, a
takze zmnigjsza utrate potasu spowodowang przez indapamid. U 4% pacjentow leczonych 4 mg peryndoprylu + 1,25 mg indapamidu hipokaliemie (stezenie potasu
<34 mmol/l). U 6% pacjentdw leczonych 8 mg peryndoprylu + 2,5 mg indapamidu zaobserwowano hipokaliemie (steZenie potasu <3,4 mmol/l). Najczesciej zgtaszane i
obserwowane dziafania niepozadane to: po podaniu peryndaprylu: zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, bl glowy, parestezje, zaburzenie smaku, zaburzenia widzenia, zawroty
glowy pochodzenia btednikowego, szum uszny, niedocisnienie tetnicze, kaszel, dusznosc, b6l brzucha, zaparcie, niestrawnosc, biegunka, nudnosc, wymioty, Swiad, wysypka, kurcze

qospodarki wodr Jezeli jest to mozliwe, leczenie lekami moczopednymi nalezy przerwac na 2 do 3 dni przed rozpoczeciem leczenia peryndoprylem. U pacjentéw z
nadcisnieniem ttniczym, u ktdrych nie mozna przerwac stosowania lekow moczopednych, leczenie peryndoprylem nalezy rozpoczynac od dawki 2 mg. Nalezy kontrolowac czynnos¢
nerek i stezenie potasu w surowicy krwi. Dalsze dawkowanie peryndoprylu powinno by¢ dostosowane do zmian wartosci cisnienia tetniczego w odpowiedzi na leczenie. Jezeli jest to
konieczne, mozna powrdcic do podawania lekéw moczopednych. U pacjentow w podeszlym wieku leczenie nalezy rozpoczynac od dawki 2 mg, ktérg mozna stopniowo zwiekszac do 4

leczonych allopurynolem lub m, lub gdy czynniki te wystepuja facznie, zwhaszcza jesli wezesniej D aburzenia czynnosci nerek. U niektorych
2 tych pacjentdw rozwingly sie ciezkie zakazenia, w kilku przypadkach byty one oporne na intensywng antybiotykoterapie. Jesli u tych pacjentow jest stosowany peryndopryl, nalezy
okresowo kontrolowac liczbe krwinek biatych oraz poinformowac pacjentdw, by zgtaszali wszelkie objawy zakazenia (np. bol gardta, gorgczka). Rasa: Inhibitory ACE czesciej powodujg
obrzek naczynioruchowy u pacjentdw rasy czamej niz u pacjentw innych ras. Podobnie jak inne inhibitory ACE, peryndapryl moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu cisnienia tetniczego
krwi u 0s6b rasy czamej niz u oséb innych ras, prawdopodobnie z powodu czgstszego wystepowania matej aktywnosci reninowej osocza w populacji pacjentow rasy czamej z
nadcisnieniem tetniczym. Kaszel: Podczas stosowania inhibitorow ACE zgfaszano wystepowanie kaszlu. Charakterystyczne jest, ze kaszel jest nieproduktywny, uporczywy i ustepuje po
przerwaniu leczenia. Kaszel wywotany przez inhibitor ACE nalezy wzia¢ pod uwage w trakeie diagnostyki réznicowej kaszlu. Zabiegi chirurgiczne, znieczulenie ogdlne: U pacjentéw
poddawanych rozlegtym zabiegom chirurgicznym lub znieczuleniu lekami powodujacymi niedocisnienie tetnicze, peryndopryl moze blokowac powstawanie angiotensyny Il, wtéme do
kompensacyjnie uwalnianej reniny. Leczenie nalezy przerwac na jeden dzieri przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Jesli wystapi niedocisnienie tetnicze i wydaje sie, ze jest
wynikiem tego mechanizmu, mozna je skorygowac przez zwigkszenie objgtosci wewngtrznaczyniowej. Hiperkaliemia: Inhibitory ACE moga powodowac hiperkaliemie, poniewaz
hamuja uwalnianie aldosteronu. Dziatanie to jest zazwyczaj nieistotne u pacjentéw z prawidiowa czynnoscia nerek. Czynniki ryzyka hiperkaliemii to niewydolnosc nerek, pogorszenie
czynnosci nerek, wiek (>70), cukrzyca; i 2darzed, w szczeqélnosci d ostra ja serca, kwasica metaboliczna i jednoczesne stosowanie lekow
moczopednych oszczgdzajacych potas (np. spironolakton, eplerenon, triamteren lub amiloryd), suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas; lub pacjenci
przyjmujacy inne leki zwigkszajce stezenie potasu w surowicy krwi (np. heparyna, trimetoprym lub zwany tez a 2whaszcza

mq po miesiacu leczenia, a nastepnie, w razie koniecznosci, do 8 mq, w zaleznosci od czynnosci nerek. Objawowa ¢ serca(dot. P 4mq): Zaleca sie, aby

leczonych aldosteronu lub blokerami receptora angiotensyny. Stosowanie sup\ememnw potasu, lekow moczopednych osz(zgdzajq[y(h potas, lub zamiennikéw soli

peryndoprylu do leczenia skojarzonego z lekami moczopednymi nieoszczedzajacymi potasu i (lub) digoksyng i (lub) beta-adrenolitykami odbywato sie pod Scisfa kontrolg lekarska, z
zastosowaniem zalecanej dawki poczatkowej 2 mg przyjmowanej rano. Jezeli ta dawka jest dobrze tolerowana, po 2 tygodniach leczenia moze byc zwigkszona do 4 mg podawanych raz
na dobg. Dawke nalezy dostosowac w zaleznosci od reakeji Klinicznej danego pacjenta. U pacjentow z ciezka niewydolnoscia serca lub uinnych pacjentow z grupy duzeqo ryzyka (pacjenci

‘migsnii astenia. po podaniu indapamidu: reakcje i, gtownie skérme, u 0s6b z predyspozycja do reakeji alergicznych i astmatycznych oraz wysypek grudkowych.
po podaniu amlodypiny: sennosc, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bdl gtowy, kotatanie serca, nagte zaczerwienienie skory, zwlaszcza twarzy, bol brzucha, nudnosci, obrzek
kostek, obrzgk oraz zmeczenie. b. Tabelaryczny wykaz dziatari niepozadanych Podczas badari Kinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu do obrotu obserwowane byly nastepujace
dziatania niepozadane, kidre zostaty pogrupowane wedfug nastepujacej czestosci wystepowania: Bardzo czesto (=1/10). Czesto (=1/100 do <1/10). Niezbyt czgsto (=1/1000 do
<1/100). Rzadko (=1/10000 do <1/1000). Bardzo rzadko (<1/10.000). Nieznana (czgstos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Klasyfikacja ukladow i narzaddw
MedDRA, dziatania niepozadane, czestos¢ wystepowania: Peryndopryl Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: zapalenie blony $luzowej nosa - bardzo rzadko. Zaburzenia krwi i ukladu
chionnego: eozynofilia - niezbyt czesto*. Agranulocytoza, pancytopenia, leukopenia, neutropenia, istoschemolityczna, §,anemia byla w przypadku
stosowania inhibitoréw ACE w specyficznych okolicznosciach (u pacjentow po przeszczepieniu nevk\, u pacjentow poddawanych hemodializie) - bardzo rzadko. Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania: hipoglikemia, leczenia, byt czesto®. - rzadko. Utrata hipokaliemia, o szczegéinie ciezkim
i h pacjentow z grupy duzego ryzyka - nieznana. Zaburzenia psychiczne: zmiany nastroju, zaburzenie snu - niezbyt czesto. Splatanie - bardzo: rzadku Zﬂburzemaukladu

z czynnosci nerek oraz ze sktonnosci do zaburzen elektrolitowych, pacjenci leczeni jednoczesnie lekami moczopednymi i (lub) lekami rozszerzajacymi naczynia
krwionosnie) leczenie nalezy rozpoczynac pod scista kontrolg lekarza. Pacjenci z duzym ryzykiem objawowego niedocisnienia tetniczego, np. pacjenci z niedoborem elektrolitow z lub bez
hiponatremii, pacjenci odwodnieni lub pacjenci intensywnie leczeni lekami moczopednymi powinni mie¢ wyréwnane te zaburzenia, jesli jest to mozliwe przed rozpoczeciem leczenia
peryndoprylem. Cisnienie krwi, czynnos¢ nerek oraz stezenie potasu w surowicy powinny by¢ uwaznie kontrolowane zaréwno przed, jak i podczas leczenia peryndoprylem. Stabilna
choroba wiericowa: Leczenie peryndoprylem nalezy rozpoczac od dawki 4 mg podawanej raz na dobg przez dwa tygodnie, a nastepnie zwigkszy¢ dawke do 8 mg raz na dobg, w
zaleznosci od czynnosci nerek i pod warunkiem, ze dawka 4 mg jest dobrze tolerowana. Pacjenci w wieku podesztym powinni otrzymac lek w dawce 2 mg raz na dobe przez tydzier,
nastepnie 4 mg przez kolejny tydzien, przed zwigkszeniem dawki do 8 mg raz na dobe, w zaleznosci od czynnosci nerek. Dawke nalezy zwngkszac tylko wmty qdy mniejsza dawka byt
dobrze tolerowana. Pacjenci i czynnosci nerek: U pacjentdy czynnosci nerek dawk i i kreatyniny: Clkr =60
ml/min - 4 mg na dobe; 30< Clkr <60 ml/min - 2 mg na dobg; 15< Clkr <30 ml/min - 2 mg co drugi dzieri; Pacjenci poddawani hemnd\ahzle (Klirens peryndoprylatu podczas dializy
wynosi 70 ml/min. U pacjentow hemodializowanych dawke nalezy podac po dializie), Clkr <15 ml/min - 2 mg w dniu dializy. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: U pacjentow

nerwowego: bl glowy, parestezje, niasmaku - czgsto. Sennosc, omdlenie - niezbyt czgsto*. Udar, y nego

niedocisnienia u pacjentd ki 10. iblednika: um
uszny - agsm Zaburzema xerm kofatanie serca, ta(hykarma - niezbyt czesto®. Diawica piersiowa, zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa, m\gutame

negoniedociénieniau pacientow zgrup Niedociénienie
fikrwionosnych - mezbyl(zgsm* Obj aw Raynauda - meznana Zaburzeniauktadu oddechowego, Klatki piersiowef i
ijelt: bal brzucha, zaparcie, biegunka, niestrawnosc,
- Jadlowstret - zesto wqtroby by -bardzo

tetnicze (1 objawy 2wigzan m) - czgsto. Zapalenie na
Srddpiersia: kaszel, dusznosc - czesto. Skurcz oskrzeli - niezbyt czesto. b
nudnosci, wymioty, suchosc blony Sluzowej jamy ustnej - czesto. Zap:

g Z6fciowych: zapalenie wat

z i czynnosci watroby nie jest konieczna modyfikacja dawki. Dziecii mbodziez: Nie okreslono bezpieczeristwa ani skutecznosci stosowania peryndoprylu u dzieci i mtodziezy
wwieku ponizej 18 at. Dlatego stosowanie u dzieci | miodziezy e jest zalecane. SPOSOB PODAWANIA: Podanie doustne. Zaleca sig stosowanie peryndoprylu raz na dobe, rano przed
posilkiem. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢ na peryndopryl, ktérakolwiek substancje pomocniczg lub inny inhibitor ACE. Obrzgk naczynioruchowy w wywiadzie, zwiazany z
wzesniejszym leczeniem inhibitorami ACE. Wrodzony lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy. Drugi i trzeci trymestr cigzy. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Prenessa z
produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspdtczynnik filtracji kfebuszkowej, GFR<60 ml/min/1,73 m2).
Jednoczesne stosowanie z sakubitrylem z walsartanem. Nie rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Prenessa wczesniej 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

kuchennej zawierajacych potas, szczegdlnie u pacjentdy azynnosci nerek moze pi ¢ do znacznego zwigkszenia steZenia potasu w surowicy. Hiperkaliemia moze by¢
przyczyng powaznej, a czasami Smiertelnej arytmii. Leki moczopedne oszczedzajace potas i blokery receptora angiotensyny nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow
otrzymujacych inhibitory ACE oraz nalezy kontrolowac stezenie potasu w surowicy i czynnos¢ nerek. Jezeli jednoczesne stosowanie wyzej wymienionych preparatow uznaje sie za
odpowiednie, powinny by¢ one stosowane ostroznie oraz z czgstg kontrolg stezenia potasu w surowicy. Paciendi z cukrzyca: U pacjentow z cukrzyca leczonych doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi lub insuling, nalezy Scisle kontrolowac stezenie glukozy we krwi podczas pierwszego miesigca leczenia inhibitorami ACE. Lit. Nie zaleca si¢ stosowania litu w
skojarzeniu z peryndoprylem. Leki oszczedzajce potas, suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas: Nie zaleca sie stosowania peryndoprylu w skojarzeniu z
lekami oszczedzajacymi potas, suplementami potasu lub zamiennikami soli kuchennej zawierajacymi potas. Pierwotny aldosteronizm: Na ogdt pacjenci z pierwotnym

nie reagujg na leki przeciwnadcisnieniowe dziafajace przez hamowanie ukfadu renina-angiotensyna. Z tego wzgledu nie zaleca sig stosowania tego produktu.
Laktoza: Produkt leczniczy Prenessa zawiera laktoze. Pacjendi z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-
qalaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. Sad: Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, a wiec mozna powiedziec, ze
zasadniczo ,nie zawiera sodu”. Ciaza: Nie nalezy rozpoczynac leczenia inhibitorami ACE w czasie ciazy. O ile kontynuacja leczenia inhibitorami ACE nie jest niezbedna, u pacjentek
planujacych ciaze nalezy zmienic leczenie na leczenie przeciwnadcisnieniowe o ustalonym profilu bezpieczeristwa stosowania w czasie cigzy. W przypadku stwierdzenia
ciazy, leczenie inhibitorami ACE nalezy niezwlocznie przerwa i, jezeli jest to whasciwe, rozpoczac terapie alternatywna. DZIALANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu
bezpieczeristwa. Profil bezpieczeristwa peryndoprylu jest zgodny z profilem bezpieczeristwa inhibitordw ACE: najezestsze dziatania niepozadane zgfaszane w badaniach klinicznych oraz
obserwowane po zastosowaniu peryndoprylu to: zawroty glowy, bél glowy, parestezje, zawroty gtowy pochodzenia blednikowego, zaburzenia widzenia, szum uszny, niedocisnienie
tetnicze, kaszel, dusznosc, bol brzucha, zaparcie, biegunka, zaburzenie smaku, niestrawnosc, nudnosd, wymioty, Swiad, wysypka, kurcze migsni i ostabienie. Wykaz dziaari
niepozgdanych przedstawiono ponizej Podczas badar klinicznych i (lub) po na rynek peryndoprylu obserwowano nastepujace dziatania niepozadane, uszeregowane
wedhug nastepujacej czestosci wystepowania: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wyslepowama objawy mepozqdane b
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego: bardzo rzadko: agranulcytoza lub pancytopenia, leukop




hemolityczna u pacjentéw z wrodzonym niedoborem G-6PDH, matoptytkowosc. Niezbyt czesto®: eozynofilia. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto™: hipoglikemia,
hiperkaliemia, przemijajaca po przerwaniu leczenia, hiponatremia. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czgsto: zaburzenia snu, zaburzenia nastroju. Zaburzenia ukladu nerwoweqo: czesto:
zawroty glowy, bol gowy, parestezje, zawroty gowy pochodzenia blednikowego. Niezbyt czesto*: sennos¢, omdlenie. Bardzo rzadko: splatanie. Zaburzenia oka: czsto: zaburzenia
widzenia. Zaburzenia ucha btednika: czesto: szum uszny. Zaburzenia serca: niezbyt czgsto*: kotatanie serca, tachykardia. Bardzo rzadko: dfawica piersiowa, zaburzenia rytmu serca, zawat
serca, prawdopodobnie wtomy do nadmiemego niedociSnienia u pacjentéw z grupy duzego ryzyka. Zaburzenia naczyniowe: czesto: niedocisnienie (i objawy zwiazane z
niedociénieniem). Niezbyt czesto™: zapalenie naczyn krwionosnych. Bardzo rzadko: udar, prawdopodobnie wtdrny do nadmiemego niedocisnienia u pacjentow z grupy duzego ryzyka.
Nieznana: objaw Raynauda. Zaburzenia ukladu oddechoweqo, klatki piersiowej i Srodpiersia: czesto: kaszel, dusznosc. Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli. Bardzo rzadko: eozynofilowe
zapalenie pluc, zapalenie blony Sluzowej nosa. Zaburzenia 7otadka i jelit: czesto: bol brzucha, zaparcia, biegunka, zaburzenia smaku, niestrawnosc, nudnosci, wymioty. Niezbyt czesto:
suchos¢ btony Sluzowej jamy ustnej. Zapalenie watroby i drdg 20tciowych: bardzo rzadko: cytolityczne lub cholestatyczne zapalenie watroby. Zaburzenia skdry i tkanki podskormej: czesto:
Swiad, wysypka, pokrzywka. Niezbyt czgsto: obrzek naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, blon Sluzowych, jezyka, gtosni i (lub) krtani. Niezbyt czgsto*: reakcje nadwrazliwosci na
$wiatlo, pemfigoid, nadmierne pocenie sig, rumieri wielopostaciowy. Rzadko: zaostrzenie fuszczycy. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki faczne: czesto: kurcze migsni. Niezbyt
czgsto*: bol stawdw, b6l migsni. Zaburzenia nerek i drég moczowych: niezbyt czgsto: niewydolnos¢ nerek. Bardzo rzadko: ostra niewydolnosc nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i
‘piersi: czsto: astenia. Niezbyt czesto™: bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie, obrzgk obwodowy, gorczka. Niezbyt czgsto: zaburzenia erekcji. Badania diagnostyczne: niezbyt czesto*
2wigkszenie stezenia mocznika we krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi. Rzadko: zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi, zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych.
Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach: niezbyt czesto™: upadki. *Czestos¢ okreslona w badaniach klinicznych dla dziatari niepozdanych zgtoszonych w spontanicznych raportach. Po
zastosowaniu innych inhibitorow ACE zgtaszano przypadki zespotu niewtasci wydzielania hormonu nego (SIADH). Zespt SIADH moze byc uznany jako bardzo rzadkie
ale mozliwe powikianie zwiazane z leczeniem inhibitorem ACE, w tym peryndoprylem. Badania liniczne: W okresie randomizacji badania EUROPA, zbierano dane dotyczace tylko
cigzkich dziatan niepozadanych. U niewielu pacjentow wystapity ciezkie dziatania niepozadane: u 16 (0,3%) z 6122 pacjentow otrzymujacych peryndopryl i u 12 (0,2%) z 6107
otrzymujacych placebo. U pacjentow leczonych peryndoprylem, niedocisnienie tetnicze obserwowano u 6 pacjentow, obrzek naczynioruchowy u 3 pacjentow i nagte zatrzymanie akeji
serca u 1 pacjenta. W grupie otrzymujacej peryndopryl, wiecej pacjentow zostato wylaczonych z badania z powodu kaszlu, niedocisnienia czy innych objawow nietolerandjiniz w grupie
otrzymujace] placebo, odpowiednio 6,0% (n=366) vs 2,1% (n=129). PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: 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 przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych; Prenessa 8 mg: Pozwolenie nr 14829 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych. DATA
ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 24.08.2019 1. Produkty lecznicze wydawane na recepte. Cena urzgdowa
detaliczna dla Prenessa 4 mg x 30 tabletek wynosi 13,56 zt. Odpfatnos¢ dla pacjenta wynosi 11,45 zt. Cena urzedowa detaliczna dla Prenessa 8 mg x 30 tabletek wynosi 25,08 24
Odptatnos¢ dla pacjenta wynosi 20,86 zt. Poziom odptatnosci dla pacjenta R (ryczatt). Bezptatnie dla pacjentow, ktdrzy ukoriczyli 75 lat. Wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specialnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieri 1 listopada 2020 . **Petna informacja zawarta
jestw Charakterystyce Produktu Leczniczego

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO CO-PRENESSA®

CO-PRENESSA 2 mg + 0,625 mg, CO-PRENESSA 4 mg + 1,25 mg, CO-PRENESSA, 8 mg + 2,5 mg, tabletki. SKEAD | POSTAC¥: Co-Prenessa 2 mg + 0,625 mg: Kazda tabletka
zawiera 2 mg peryndoprylu z tert-butyloaming, co odpowiada 1,67 mg peryndoprylu oraz 0,625 mg indapamidu. Co-Prenessa 4 mq + 1,25 mg: Kazda tabletka zawiera 4 mg
peryndoprylu z tert-butyloaming, co odpowiada 3,34 mq peryndoprylu oraz 1,25 mg indapamidu. Co-Prenessa, 8 mg + 2,5 mg: Kazda tabletka zawiera 8 mg peryndoprylu z tert-
butyloaming, co odpowiada 6,68 mq peryndoprylu oraz 2,5 mq indapamidu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziafaniu: laktoza. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Co-Prenessa 2 mg +
0,625 mg: Leczenie samoistnego nadciénienia tetniczego; Co-Prenessa 4 mg + 1,25 mg: Leczenie samoistnego nadcisnienia tetniczego u pacjentéw, u ktdrych monoterapia
peryndoprylem nie pozwala uzyskac prawidtowych wartosci ci$nienia tetniczego; Co-Prenessa, 8 mg + 2,5 mg: Produkt leczniczy wskazany jest w leczeniu pierwotnego nadcisnienia
tetniczego u pacjentdw, u ktorych skojarzone leczenie peryndoprylem i indapamidern, w tych samych dawkach, pozwolito uzyskac kontrole cisnienia tetniczego. DAWKOWANIE: Jezeli
1o mozli dostosowac dawke poszczegd ubstancji 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: Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka raz na dobe, najlepiej rano przed positkiem. Jesli Co-Prenessa 2 mg + 0,625 mq nie zapewnia

odczulajacego jadem owadow blonkoskrzydtych (pszczoty, osy) wystepowaty pojedyncze przypadki przedmzajq(y(h sie reakeji vzekomoanaﬁ\akiy(zny(h zagrazajacych zyciu. Inhibitory
ACE nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentéw z alergia podczas odczulania, i nalezy ich unikac u pacjentéw poddawanych ow. U pacjentdw wymagajacych
zar6wno stosowania inhibitora ACE jak i leczenia odczulajacego reakgji tych mozna jednak unikna¢ poprzez czasowe odstawienie inhibitora ACE przynajmniej na 24 godziny przed
leczeniem. Reakcje ne podczas kontaktu 7 blonami o duzej przepuszczalnodci: Rzadko u pacjentdw otrzymujacych inhibitory ACE, podczas aferezy lipoprotein (LDL)
0 malej gestosci 2 uzyciem siarczanu dekstranu, obserwowano zagrazajace zymu reakcje rzekomoanafilaktyczne. Reakgji tych unikano przez czasowe odstawienie inhibitora ACE przed
kazdg aferezq. Pacjeni poddawani hemadializie: U pacjentéw blon h (np. AN 69°) i jednoczesnie otrzymujacych inhibitor ACE
zgfaszano reakdje rzekomoanafilaktyczne. U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ innego typu bton dializacyjnych lub innej klasy lekow przec § h. Pierwotny
aldosteronizm: Na ogdt pacjenci z pierwotnym nie reaguja na leki 4 dziatajce przez hamowanie ukladu renina-angiotensyna. Z tego
wzgledu nie zaleca sie stosowania tego produktu. Leki moczopedne oszczedzajace potas, sole potasowe: Stosowanie peryndoprylu w skojarzeniu z lekami moczopednymi
oszczedzajacymi potas, solami potasowymi nie jest zalecane. Ciaza: Nie nalezy rozpoczyna leczenia inhibitorami ACE w czasie ciazy. O ile kontynuacja leczenia inhibitorami ACE nie jest
uznana za niezbedng, u pacjentek planujacych ciaze nalezy zmienic leczenie na leczenie przeciwnadcisnieniowe o ustalonym profilu bezpieczeristwa stosowania w czasie
ciazy. W przypadku stwierdzenia ciazy, leczenie inhibitorami ACE nalezy niezwlocznie przerwac i, |eze\| jest to w’as(\we fozpoczac terapie alternatywna. Zwmane zindapamidem:
Encefalopatia watrobowa: W przypadkach zaburzenia czynnosci watroby tiazydowe leki moczopedne mogq powodowac wystapienie encefalopatii watrobowej. W razie
wystapienia objawow encefalopatii nalezy natychmiast przerwat leczenie lekami moczopednymi. Nadwrazliwosc na $wiatto: Po zastosowaniu tiazydowych i tiazydopodobnych lekéw
moczopednych odnotowano przypadki reakji nadwrazliwosci na Swiatto. Jesli podczas leczenia wystapi reakcja nadwrazliwosci na $wiatlo, zaleca sie przerwac terapie. Jesli ponowne
podanie leku moczopgdnego jest uznane za konieczne, zaleca sie achrone powierzchni narazonych na dziatanie storica lub sztucznych promieni UVA. Srodki ostroznosc: Wspéine dla
peryndoprylu i indapamidu: Zaburzenia czynnoci nerek: W przypadkach ciezkiej niewydolnosci nerek (kiirens kreatyniny < 30 ml/min) leczenie jest przeciwwskazane. Dla dawki 8 mg
+2,5mg: W przypadkach cigzkich i umiarkowanych zaburzeri czynnosci nerek (Klirens kreatyniny < 60 mi/min) leczenie jest przeciwwskazane. U niektdrych pacjentéw z nadcisnieniem
tetniczym bez uprzedniego jawnego zaburzenia czynnosci nerek, u ktdrych badania krwi n(emajq(e czynnosc nerek wykazaty aynnus(\owq mewydnlnns( nevek nalezy przerwac leczenie i

4(. dawkglub tylko jed Kladnikow. U 6w, w ramach nej ¢ potast
i kreatyniny, po 2 tygodniach leczenia a nastepnie co 2 miesiace, podczas catego leczenia. Niewydolnos¢ nerek byfa zgtaszana gféwnie u pacjentdw z ciezka niewydolnoscia serca lub z chorobg
zasadnicza nerek, wiaczajac zwezenie tetnicy nerkowej. W przypadku obustronnego zwiezenia tetnicy nerkowej, lub jednej czynnej nerki, zazwyczaj nie zaleca sie stosowania tego leku.
Niedociénienie i zaburzenia gospodarki wod Istnieje ryzyko nagtego medu(\smema tetniczego w ohe(nm(\ wystepujacego wczesniej niedoboru sodu (zwlaszcza u
pacjentow ze zwezeniem tetnicy nerkowej). DI nyc dy i elektrolitow, ktére moga sie pujawwcw przypadku

substancje czynng, ktdra moze dawac dodatnie wyniki w testach antydopingowych. Nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniowkq a twardéwka, ostra krdtkowzrocznos¢ i
wtdma jaskra zamknieteqo kata: Sulfonamid lub pochodne sulfonamidu moga powodowac reakcje idiosynkrazji powodujaca nadmierne nagromadzenie plynu miedzy naczyniowka a
twardéwka z ograniczeniem pola widzenia, przejsciowa krétkowzrocznosc i ostr jaskre zamknietego kata przesaczania. Objawy obejmuja nagte zmniejszenie ostrosci widzenia lub bol
oczu, ktdre zwykle wystepuja w ciagu kilku godzin lub tygodni od rozpoczecia terapii lekiem. Nieleczona ostra jaskra zamknigtego kata moze prowadzic do trwafej utraty wzroku.
Poczatkowe leczenie polega na jak najszybszym przerwaniu podawania leku. Jesli cinienie pozostaje , nalezy rozwazy( niezwloczne leczenie innym
lekiem lub leczenie chirurgiczne. Czynniki ryzyka powstawania ostrej jaskry zamknigtego kata moga obejmowac alergie na sulfonamidy lub penicyling w wywiadzie. DZIALANIA
NIEPOZADANE: a. Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: Peryndopryl hamuje uklad renina-angiotensyna-aldosteron i zmniejsza utrate potasu zalezng od indapamidu. W badaniach
Klinicznych hipokaliemie (stezenie potasu w surowicy krwi <3,4 mmol/l) obserwowano u 2%, 4% i 6% pacjentdw przyjmujacych, odpowiednio, skojarzenie 2 mg-+0,625 mg, 4
mg-+1,25 mg oraz 8 mg-+2,5 mg peryndoprylu z Najczgsciej zgfaszane i obs ane dziatania niepozadane to: po podaniu peryndoprylu: zawroty gowy pochodzenia
osrodkowego, bdl gtowy, parestezje, zaburzenie smaku, zaburzenia widzenia, zawroty glowy pochodzenia biednikowego, szum uszny, niedocisnienie tetnicze, kaszel, dusznosc, bl
brzucha, zaparcie, niestrawnos¢, biegunka, nudnosd, wymioty, wiad, wysypka, kuvtze migsni i astenia. Po podaniu indapamidu: reakcje nadwrazliwosci, gtéwnie skome, u osb z
predyspozycja do reakeji alergicznych i astmatycznych oraz wysypek h. b Tabelaryczny wykaz dziatart h Dziafania niepozadane, ktore moga wystapic
podczas leczenia skojarzonego peryndoprylem zindapamidem, podzielono na grupy,wza\eznom od czgstosci wystepowania: Bardzo czesto: =1/10; Czgsto: =1/100do <1/10; Niezbyt
czgsto: =1/1000 do <1/100; Rzadko: >1/10000 do <1/1000; Bardzo rzadko: < 1/10 000; Nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Peryndopryl
Iakazenia i zara7enia pasozytnicze: Bardzo rzadko: Zapalenie blony Sluzowej nosa. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: Pancytopenia, leukopenia, neutropenia,
agranulocytoza, niedokrwistos¢ hemolityczna, matoptytkowosc. Niezbyt czesto*: Eozynofilia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: zmiany nastroju, zaburzenia snu. Bardzo rzadko:
Splatanie. Zaburzenia ukfadu nerwowego: Czsto: B6l glowy, zaburzenie smaku, parestezje, glowy pochodzenia oS Bardzo rzadko: Udar, témy do
znacznego niedocisnienia u pacjentéw z grupy duzeqo ryzyka; Niezbyt czesto*: Omdlenie, Sennos¢. Zaburzenia oka: Czesto: Zaburzenie widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: Czgsto:
szum uszn) pochodzenia bledr aburzenia serca: Bardzo rzadko: Zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkéw),
dhawica piersiowa, zawat migsnia sercowego prawdopodabnie wtdrny do znacznego niedocisnienia u pacjentow z grupy duzego ryzyka. Niezbyt czesto*: Kofatanie serca, tachykardia.
Zaburzenia naczyniowe: Czesto: Niedociénienie tetnicze (i objawy zwigzane z niedocisnieniem). Niezbyt czesto*: Zapalenie naczyri krwionosnych. Nieznana: Objaw Reynauda. Zaburzenia

uktadu oddechoweqo, klatki piersiowe] i $rodpiersia: Czesto: Kaszel, Dusznos¢. Niezbyt czesto: Skurcz oskrzeli. Bardzo rzadko: F lowe zapalenie phuc. Zaburzenia zofadka i jelit
Czesto: Zaparcie, wymioty, nudnosci, bdl brzucha, niestrawnosc, biegunka. Bardzo rzadko: Zapalenie trzustki. Niezbyt czesto: suchos¢ blony $luzowej i jamy ustnej. Zaburzenia watroby i
drog z6tciowych: Bardzo rzadko: Zapalenie watroby Zaburzenia skory i thanki podskdrmej: Czesto: Wysypka, $wiad. Niezbyt czesto: Obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, nadmieme

wspdfistniejacych wymiotéw lub biegunki. U takich pacjentdw nalezy regularnie oznacza s(gzeme elektrolitow w osoczu. Znaczne niedocisnienie tetnicze moze wymags

dozylnego wlewu izotonicznego roztworu soli. Przemijajace N tetnicze nie jest przeci do kontynuadji leczenia. Po ustabilizowaniu sie dostatecznej objetosci
krwii ciénienia tetniczego, mozna ponownie rozpoczac leczenie mniejsza dawkg lub tylko jednym ze skladnikow. Stezenie potasu: Potaczenie peryndoprylu i indapamidu nie zapobiega
wystapieniu hipokaliemii, zwaszcza u pacjentow z cukrzyca lub niewydolnoscia nerek. Tak jak w przypadku innych lekdw przeciwnadcisnieniowych stosowanych w skojarzeniu z lekiem
maoczopednym, nalezy regulamie kontrolowac stezenie potasu w osoczu. Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych: Laktoza: Produkt leczniczy Co-Prenessa zawiera
laktoze jednowodna. Nie nalezy go stosowa u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy, lub zaburzeniami whtaniania glukozy-galaktozy. Sod: Ten
produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, a wiec mozna powiedzied, ze zasadniczo nie zawiera sodu” Zwiazane z peryndoprylem: Kaszel: U pacjentow
leczonych inhibitorami konwertazy bserwowano suchy kaszel. Ct yzuje sie on tym, Ze jest uporczywy oraz ustepuje po przerwaniu leczenia. W razie wystapienia
tego objawu nalezy rozwazyc etiologie jatrogenng. Jezeli leczenie inhibitorami ACE jest nadal preferowane, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ jego kontynuacji. Dziecii mbodziez: Skutecznosc i
tolerancja pevyndapvy\u u dzwea i miodziezy nie zostata ustalona ani w monoterapii ani w leczeniu skojarzonym. Ryzyko i tetniczeqo i (lub) Sci nerek (w
przypadku jody i elektrolitéw itp. i ja ukladu Idosteron jest podczas znacznej utraty soli i wody
(4cista dieta ubogosodowa \ub dhugotrwate leczenie lekami moczopednymi), u pacjentow z poczatkowo niskim cisnieniem tetniczym krwi, u pacjentdw ze zwezeniem tetnicy nerkowej,
2astoinowg niewydolnoscig serca lub marskoscia watroby z obrzgkami | wodobrzuszem. Hamowanie tego uktadu przez inhibitor konwertazy angiotensyny moze zatem spowodowac,
2wiaszcza po pierwszej dawce i podczas pierwszych dwdch tygodni leczenia, nagfe obnizenie cinienia tetniczego krwii (lub) zwigkszenie stezenia kreatyniny w osoczu, wskazujace na
czynnosciowa niewydolnosc nerek. Niekiedy moze miec ona ostry poczatek, choc wystepuje rzadko i w r6znych momentach leczenia. W takich przypadkach leczenie nalezy rozpoczac od
mniejszej dawki i zwiekszac ja stopniowo. Podwéjna blokada ukladu Idosteron (RAA): Istnieja dowaody, iz jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy

pozadanych wartosci ci$nienia tetniczego, dawke mozna podwoic po miesigcu leczenia. Co-Prenessa 4 mg + 1,25 mg: nalezy stosowac, gdy cisnienie tetnicze krwi nie jest odpowiedni
kontrolowane po zastosowaniu produktu leczniczego Co-Prenessa o mocy 2 mg-+0,625 mg. Jezeli jest to klinicznie wiasciwe, mozna rozwazyc bezposrednia zmiang z monoterapii na

\giotensyny, receptora angiotensyny Il lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek)
W zwiazku z tym nie zaleca si podwdjnego blokowania ukfadu RAA poprzez jednoczesne inhibitoréw ACE, 6w receptora 1'ub aliskirenu. Jesli

leczenie produktem leczniczym Co-Prenessa o mocy 4 mq + 1,25 mg. Zaburzenia czynnosci nerek: Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentdw z ciezkimi
(zynnos(\ nerek (Klirens kveatymny <30ml/min). U pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (Klirens kreatyniny od 30 do 60 ml/min) zaleca sie rozpoczecie leczenia od

dnio matej d h lekéw zawierajacych kazda z substancji czynnych oddzielnie. Maksymalna dawka produktu leczniczego Co-Prenessa to 1 tabletka o mocy 2mg + 0,625
mg nadobe. Jezeli wanm( Klirensu kreatyniny jest wigksza niz 60 ml/min, dostosowanie dawki nie jest konieczne. Ocena stanu pacjenta powinna obejmowac czgste oznaczanie stezenia
potasu i kreatyniny we krwi. Zaburzenia czynnosci watroby: Stosowanie produktu leczniczego u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby jest przeciwwskazane. W
przypadku umiarkowanych zaburzen czynnosci watraby dostosowywanie dawki nie jest konieczne. Dzieci i miodziez: Nie okreSlono skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania produktu
leczniczego Co-Prenessa u dzieci mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, dlatego nie zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie wiekowej. Pacjenci w podeszym wieku: Co-Prenessa 2 mg + 0,625
mg: Leczenie nalezy rozpoczynac od matej dawki poszczegdinych substancji czynnych w oddzielnych produktach lub, jezeli to mozliwe, od jednej tabletki produktu leczniczego Co-
Prenessa 0 mocy 2 mg + 0,625 mg, raz na dobg, najlepiej rana, przed $niadaniem. W razie koniecznosci dawke peryndoprylu mozna ostroznie zwigkszyc do 4 mg na dobg, po miesiacu
podawania produktu. Co-Prenessa 4 mg + 1,25 mg: Leczenie nalezy rozpoczynac w zaleznosci od reakeji ciénienia tetniczego krwi oraz czynnosci nerek. Sposdb podawania: Podanie
doustne. Co-Prenessa, 8 mq + 2,5 mg: Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka raz na dobe, najlepiej rano przed positkiem. Pajenci w podesztym wieku: U pacjentow w
podeszlym wieku stezenie kreatyniny w osoczu nalezy korygowac, biorc pod uwage wiek, mase ciata i plec pacjenta. Pacjenci w wieku podeszlym mogg przyjmowac produkt leczniczy
pod warunkiem, Ze czynnosc nerek jest prawidowa oraz po reakdji na leczenie. Zaburzenia czynnosci nerek: U pacjentow z cigzkimi i umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (Klirens kreatyniny ponizej 60 ml/min) stosowanie produktu leczniczego jest przeciwwskazane. Zmiana dawkowania nie jest konieczna u pacjentow z klirensem
kreatyniny wigkszym lub réwnym 60 mi/min. Ocena stanu pacjenta powinna uwzgledniac czgste oznaczenia stezenia kreatyniny i potasu. Zaburzenia czynnosc watroby: Produkt
leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Zmiana dawkowania e jest konieczna u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
watroby. Dzieci i mtodziez: nie nalezy stosowac u dzieci i miodziezy, poniewaz nie ustalono skutecznosci i tolerancji peryndoprylu stosowanego w monoterapii i w leczeniu skojarzonym
W te] grupie pacjent6w. SPOSOB PODAWANIA: Podanie doustne. PRZECIWWSKAZANIA: Zwiazane z peryndoprylem: Nadwrazliwoéc na peryndopryl oraz na inne inhibitory ACE;
Obrzek naczynioruchowy w wywiadzie (obrzek Quinckego) zwigzany z wezesniejszym leczeniem inhibitorami ACE; Dziedziczny lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy; Drugii trzeci
trymestr ciazy; Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Co-Prenessa z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeci pacjentow z cukrzyca lub zab: Nosci
nerek (wspotczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR<60 ml/min/1,73 m?). Jednoczesne stosowanie z sakubitrylem z walsartanem. Nie rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Prenessa
wazesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki sakubitrylu z walsartanem. Pozaustrojowe metody leczenia powodujce kontakt krwi z powierzchniami o ujemnym
fadunku elektrycznym. Znaczne obustronne zweZenie tetnic nerkowych lub zwezenie tetnicy zaopatrujacej jedyna nerke. Zwiazane z indapamidem: Nadwrazliwos¢ na indapamid lub
inne sulfonamidy; Ciezka niewydolnos¢ nerek (Klirens kreatyniny <30 mi/min); Encefalopatia watrobowa; Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby; Hlpokahem\a 0Ogdlng zasadq JES[

podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie k nie pod nadzorem specjalisty, a parametry Zyciowe pacjenta, takie jak: czynnosé

nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny by¢ Scisle monitorowane. U pacjentdw z nefropatia cukrzycowa nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitorw ACE oraz
6w receptora I1. Pacjenci w podesztym wieku: Przed rozpoczgciem leczenia nalezy ocenic czynnos¢ nerek i stezenie potasu. Dawke poczatkowg nalezy nastepnie
dostosowac w zaleznosci od reakdji cisnienia tetniczego krwi, zwhaszcza w przypadkach niedoboréw wody i elektrolitéw, celem uniknigcia nagtego g Pacjenciz rozpoznang

ne, powinnobyc

pocenie. Niezbyt czesto*: Reakeje $ci na $wiatho, Pemfigoid. Rzadko™: nasilenie tuszczycy. Bardzo rzadko: Rumien Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i
tkanki facznef: Czesto: Kurcze migéni. Niezbyt czgsto™: bol stawow, bol migéni. Zaburzenia nevek i dréq_ moczowych: Niezbyt czesto: ydolnos¢ nerek. Bardzo rzadko: Ostra
niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia ukfadu rozrodczeqo i piersi: Niezbyt czesto: Zab ki 6lne i stany w miejscu podania: Czesto: Astenia. Niezbyt czesto™: Bol w klatce
piersiowej, zte samopoczucie, obrzek obwodowy, goraczka. Badania diagnostyczne: Rzadko: Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych. Zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi,
Bardzo rzadko: Zmniejszenie stezenia hemoglobiny i wartosci hematokrytu. Niezbyt czesto: zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto*: Hipoglikemia, Hiperkaliemia, przemijajaca po przerwaniu leczenia. Urazy, zatrucia i powikltania po zabiegach: Niezbyt czesto*: upadki,_Indapamid:
Iaburzenia krwi i ukladu chionnego: Bardzo rzadko:, leukopenia, agranulocytoza, §¢ hemolityczna, $¢ aplastyczna, $¢_Zaburzenia uktadu
immunologiczneqo: Czesto: Nadwrazliwosc (reakcje, glownie skarne, u pacjentdw z predyspozycja do reakeji alergicznych i astmatycznych) Zaburzenia uktadu nerwowego: Rzadko: Bdl
glowy, parestezje. Nieznana: Omdlenie, Mozliwe wystapienie encefalopatii watrobowej w przypadku niewydolnosci watroby. Zaburzenia oka: Nieznana: Zaburzenie widzenia,
Krotkowzrocznosc, Zamazane widzenie, Ostra jaskra z zamknietym katem, Nadmierne nagromadzenie ptynu miedzy naczyniowkq a twarddwka Zaburzenia ucha i btednika: Rzadko:
Zawroty glowy pachodzenia btednikowego. Zaburzenia serca: Bardzo rzadko: Zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, tachykardia komorowa i migotanie przedsionkdw). Nieznana:
Cagstoskurcz typu torsade de pointes (potencjalnie zakoriczony zgonem). Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko: Niedocisnienie tetnicze (i objawy zwigzane z niedocisnieniem).
Zaburzenia 7otadka i jelit: Rzadko: Zaparcie, nudnosci, suchos¢ btony Sluzowej i jamy ustnej. Bardzo rzadko: Zapalenie trzustki. Niezbyt czesto: wymioty. Zaburzenia watroby i drég
#6tciowych: Bardzo rzadko: Zaburzenia czynnosci watroby, Nieznana: Zapalenie watroby Zaburzenia skory i tkanki podskome]: Czesto: Wysypka plamkowo-grudkowa. \ezbﬂ aesto
plamica. Nieznana: Reakcje nadwrazliwosci na $wiatto. Bardzo rzadko: Pokrzywka, Obrzek naczynioruchowy, Toksyczne martwicze oddzielenie sie naskdrka, Zespot Ste J
Zaburzenia_ miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Nieznana: Mozliwe nasilenie istniejaceqo wezesniej ostrego tocznia rumieniowatego uogélnionego. Zaburzenia nerek i drég
moczowych: Bardzo rzadko: Ostra niewydolnos¢ nerek. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Rzadko: Zmeczenie. Badania diagnostyczne: Nieznana: Zwikszenie aktywnosci
enzymow watrobowych, Zwiekszenie stezenia glukozy i kwasu moczowego we krwi, wydtuzenie odcinka QT w Zaburzenia i odzywiania: Bardzo
1zadko: Hiperkalcemia, Nieznana: Hiponatremia, Utrata potasu z hipokaliemig, o szczegélnie ciezkim przebiegu u niektdrych pacjentow. * Czgstosc okreslona w badaniach Klinicznych dla
dziatari niepozadanych zgfoszonych w spontanicznych raportach. Po zastosowaniu innych inhibitorow ACE zgfaszano przypadki zespotu niewtasciwego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (SIADH). Zespot SIADH moze by¢ uznany jako bardzo rzadkie ale mozliwe powiklanie zwiazane z leczeniem inhibitorem ACE, w tym peryndoprylem. PODMIOT
ODP( NY: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:

miazdzycg: Ryzyko wystapienia niedocisnienia wystepuje u wszystkich pacjentow, jednak szczegdlng ostroznos¢ na\ezy zachowac u pacjentdw z chorobg niedokrwienng serca lub
zaburzeniami- krgzenia mézgowego, rozpoczynajac leczenie od malych dawek. Nadciénienie naczys Nadcisnienie naczyni leczy sie za pomocg
rewaskularyzacji. U pacjentow z nadcisnieniem nerkowym czekajacych na operacjg lub tych, u ktdrych operacja nie jest mozliwa, korzystne moze byc tez zastosowanie inhibitorow
konwertazy W przypadku 2wezenia tetnicy nerkowej leczenie powinno rozpoczynac sig w warunkach szpitalnych od matej dawki leku
i wymaga cigglego monitorowania czynnosci nerek i steZenia potasu. U czesci z tych pacjentdw moze bowiem rozwinac sie czynnosciowa niewydalnosc nerek, ktora jest zwykle
odwracalna (pod warunkiem przerwania podawania leku) 5¢ serca/cierka ¢ serca: U pacjentdw z cigzky $cig serca (Klasa IV) leczenie powinno
2aczynac sig pod $cistg kontrol lekarskg od mniejszej dawki poczatkowej. Dlatego produkt leczniczy Co-Prenessa, 8 mg + 2,5 mg nie jest odpowiedni do rozpoczynania leczenia. Nie nalezy
przerywac leczenia B-adrenolitykiem u pacjentow z chorob niedokrwienng serca i nadcisnieniem tetniczym: inhibitor ACE nalezy dofaczyc do leku B-adrenolitycznego. Pacjenci z
cukrzyca: U pacjentdw z cukrzycg insulinozalezna (u ktérych istnieje tendencja do zwigkszenia steZenia potasu), leczenie nalezy rozpoczynac pod $cistym nadzorem lekarza, od matej
dawki poczatkowej. U pacjentow z cukrzycg leczonych wezesniej doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling nalezy dokfadnie monitorowac stezenia glukozy we krwi,
2wiaszeza podezas pierwszego miesiaca leczenia inhibitorem ACE. Roznice etniczne: Tak jak w przypadku innych inhibitorow enzymu konwertujacego angiotensyne peryndopryl jest
widocznie mniej skuteczny w obnizaniu cisnienia krwi u pacjentow rasy czarnej niz innych ras, powodu czestszego w populacji pacjentow rasy czamej
 nadciénieniem matej aktywnosci reninowej osocza. Zabiegi chirurgiczne/znieczulenie: Inhibitory konwertazy angiotensyny moga powodowat niedociénienie tetnicze w przypadku
nieczulenia, zwhaszcza, gdy Srodek znieczulajacy ma wiasciwosci hipotensyjne. Jesli mozliwe, zaleca sig pvzevwa{ leczenie diugo dziatajacymi inhibitorami konwertazy, takimi jak
peryndopryl, na dziefi abiegiem chirurgicznym. aortalnejlub i przerostowa: Inhibitory ACE nalezy stosowac ze szuegolnq
ostroznoscia u pacjentdw ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory. Zaburzenia czynnosci watroby: Rzadko, podczas stosowania inhibitoréw ACE, wystepuje zespdt rozpoczynajacy
sie od zottaczki cholestatycznej i postepujacy do piorunujacej martwicy watroby i (czasami) zgonu. Mechanizm tego zjawiska nie jest jeszcze poznany. Jesli u pacjentéw przyjmujacych
inhibitory ACE wystpi Z6ftaczka lub znaczne zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych nalezy natychmiast przerwac stosowanie inhibitorow ACE i wdrozy¢ odpowiednie
postepowanie lecznicze. Hiperkaliemia: Inhibitory ACE moga powodowac hiperkaliemie, poniewaz hamuja uwalnianie aldosteronu. Dziatanie to jest zazwyczaj nieistotne u pacjentow z
pvawnjdowq aynnoscia nerek. Czynniki ryzyka hiperkaliemii to niewydolnos¢ nerek, pogorszenie czynnosci nerek, wiek (>70), cukrzyca; wspdistnienie zdarzeri, w szczegdlnosci

niekojarzenie tego leku z lekami nie—przeciwarytmicznymi powodujacymi torsade de pointes; Okres karmienia piersia. Zwiazane z peryndoprylem i i ¢na
ktdrgkolwiek substancje pomocniczg; Ciezkie i umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek (Klirens kreatyniny ponizej 60 ml/min)(dot. Co-Prenessa 8 mg + 2,5 mq). Ze wzgledu na
niedostateczne doswiadczene terapeutyczne nie nalezy stosowac produktu leczniczego Co-Prenessa u: Pacjentdw poddawanych dializoterapil; Pacjentéw z nieleczong, niewyréwnang

ostra ja serca, kwasica metaboliczna i jednaczesne stosowanie lekdw moczopednych oszczedzajacych potas (np. spironolakton, eplerenon, triamteren lub
amiloryd), suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas; lub pacjenci przyjmujacy inne leki zwigkszajace stezenie potasu w surowicy krwi (np. heparyna,
trimetoprym lub Zwany tez trimetop: lem) a zwlaszcza \e(zony(h an(agomsiamw aldosteronu lub blokerami receptora angiotensyny. Kwas

Scig serca. SPECJALNE A1SRODKI IDOTV(ZACE‘ Lit:Nie zaleca litu w skojarzeniu z ps prylemi

Iwigzane z pery N ¢: U pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE donoszono o wystpieniu neutropenii lub
agranulocytozy, trom| bn(ytopenu i niedokrwistosci. U pacjentw z prawidtowa czynnosci nerek oraz bez innych czynnikéw powodujacych powikfania, neutropenia wystepuje rzadko.
Peryndopryl nalezy stosowac ze szczegolng ostroznoscia u pacjentéw z kolagenoza naczyr, u ktorych stosuje sie leczenie lekiem immunosupresyjnym, leczenie allopurynolem lub
prokainamidem, lub u ktdrych wystepuja pofaczone czynniki powodujace powiklania, zwhaszcza jesli wystepowato wezesniej zaburzenie czynnosci nerek. U niektorych z tych pacjentéw
rozwinely sie powazne infekeje, ktdre w kilku przypadkach nie odpowiadaty na intensywng terapie antybiotykami. Jesli peryndopryl jest stosowany u takich pacjentow, doradza sie
okresowe monitorowanie liczby biatych krwinek, a pacjentw nalezy poinformowac o zgtaszaniu jakichkolwiek objawdw infekcji (np. bél gardta, goraczka). Nadciénienie naczyniowo-
nerkowe Podczas leczenia inhibitorami ACE pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy zaopatrujacej jedyna nerke istnieje zwigkszone ryzyko
niedociénienia tetniczego oraz niewydolnosci nerek. Leczenie lekami moczopednymi moze stanowic dodatkowy czynnik ryzyka. Zmniejszona czynnos¢ nerek moze przebiegac z jedynie
niewielkimi zmianami stezenia kreatyniny w surowicy, nawet u pacjentéw z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej. 3¢/ obrzek naczynioruchowy: U pacjentow
przyjmujacych inhibitory konwertazy angiotensyny, w tym peryndopryl rzadko zgt: brzek naczynioruchowy twarzy, koficzyn, warg, jezyka, glosnii (lub) krtani. Moze on wystapic
w kazdym okresie leczenia. W razie wystapienia takich objawow leczenie nalezy natychmiast przerwac, a pacjenta nalezy obserwowac, az do catkowitego ustapienia objawdw. Obrzek
ograniczony do twarzy i warg ustepuje zwykle samoistnie, leki przeciwhistaminowe mogg by¢ przydatne w fagodzeniu objawdw. Obrzgk naczynioruchowy w obrebie krtani moze
prowadzic do zgonu pacjenta. W przypadkach zajecia jezyka, gtosni lub krtani, moze on powodowac niedroznos¢ drg oddechowych. Nalezy natychmiast wdrazyc odpowiednie leczenie,
ktdre moze obejr ¢ podskérne 1:1000 (0d 0,3 ml do 0,5 ml) i lub) metody podtrzymujace droznosc drog oddechowych. Obrzek naczynioruchowy
wystepuje zesciej u pacjentow rasy czamej przyjmujacych inhibitory ACE niz u pacjentdw innych ras. Pacjenci z obrzgkiem naczynioruchowym w wywiadzie, nawet niezwigzanym z
przyjmowaniem inhibitoréw ACE, moga wykazywac zwigkszone ryzyko obrzeku naczynioruchowego w trakcie leczenia inhibitorem ACE. U pacjentéw przyjmujacych inhibitory ACE
rzadko obserwowano obrzek naczynioruchowy jelit. U pacjentow tych wystepowat bdl brzucha (z nudnosciami i wymiotami lub bez nich); w niektérych przypadkach nie byt on
poprzedzony obrzekiem twarzy a aktywnos¢ (-1 esterazy byta prawidtowa. Obrzek naczynioruchowy jelit rozpoznawano badaniem tomograficznym, ultrasonograficznym lub w trakcie
zabiequ chirurgicznego. Jego objawy ustgpowaly po odstawieniu inhibitora ACE. Obrzgk naczynioruchowy jelit powmnen byé uwzg\:dmany w diagnostyce rdznicowej bdlow brzucha u
pajentow przyjmujacych inhibitory ACE. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i sakubitrylu z 7 powodu ryzyka obrzgku
naczynioruchowego. Nie rozpoczynac leczenia sakubitrylem z walsartanem wczesniej niz po uplywie 36 godzin od pvzy}gua ostatniej dawki perindoprylu. Nie rozpoczynac leczenia
perindoprilem wezesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki sakubitrylu z walsartanem. Jednoczesne stosowanie inhibitordw ACE i racekadotrylu, inhibitordw mTOR
(np. syrolimusu, ewerolimusu, temsyrolimusu) lub wildagliptyny moze prowadzic do zwigkszenia ryzyka obrzgku naczynioruchowego (np. obrzeku drag oddechowych lub jezyka, z
zaburzeniami oddychania lub bez). Jesli pacjent juz przyjmuje jakis inhibitor ACE, nalezy zachowac ostroznos¢ rozpoczynajac leczenie racekadotrylem, inhibitorami mTOR (np.
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acetylosalicylowy >3 g/dobe, inhibitory COX-2 i leki takie jak cyklosporyna lub takrolimus. Stosowanie
suplementdw potasu, lekdw moczopednych oszczedzajacych potas, lub zamiennikow soli kuchennej zawwera]q(y(h potas, szczegdlnie  pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek moze
prowadzi¢ do znacznego zwigkszenia stezenia potasu w surowicy. Hiperkaliemia moze by¢ przyczyng powaznej, a czasami Smiertelnej arytmii. Leki moczopedne oszczedzajace potas i
blokery receptora angiotensyny i wyzej wymienione leki nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentd jacych inhibitory ACE oraz nalezy kontrolowac stezenie potasu
w surowicy | czynnosc nerek. Zwigzane z i i Réwnowaga wodi Stezenie sodu: Nalezy je badac przed rozpoczgciem leczenia a nastepnie w reqularych
odstepach czasu. Wszystkie leki moczopedne mogg powodowac powazne w skutkach zmniejszenie stezenia sodu. Zmniejszenie stezenia sodu moze by¢ poczatkowo bezobjawowe,
dlatego niezbedna jest regularna kontrola. Oznaczenia stezenia sodu powinny by¢ czestsze u pacjentéw w podeszlym wieku i pacjentéw z marskoscig watroby. Hiponatremia i
hipowolemia mogq powodowai odwodnienie i niedocisnienie ortostatyczne. Jednoczesna utrata jonéw chlorkowych moze prowadzic do wtérnej kompensacyjnej zasadowicy
metabolicznej: czgstos¢ dziatania s3 niewielkie. potasu: Utrata potasu z hipokaliemia stanowi powazne ryzyko zwigzane z tiazydowymi lekami
moczopednymi oraz lekami moczopednymi pudubnyrm do tiazydowych. Nalezy zapobiegac ryzyku wystapienia zmniejszonych stezen potasu (<3,4 mmal/l) w niektorych grupach
ryzyka, takich jak pacjenci w podeszlym wieku i (lub) niedozywieni, niezaleznie od tego, czy przyjmuja, czy tez nie, wiele lekiw, pacjenci z marskoscia watroby z obrzgkami i
wodobrzuszem, pacjenci z choroba naczyri wiericowych i pacjenci z niewydolnoscia serca. W takich przypadkach hipokaliemia zwigksza toksycznosc glikozyd6w nasercowych oraz ryzyko
wystapienia zaburzer rytmu serca. Wydtuzenie odstepu QT: Pacjendi, u ktdrych wystepuje wydtuzony odstep QT w zapisie EKG, bez wzgledu na pochodzenie jatrogenne czy tez wrodzone,
Znajdujq sie rowniez w grupie ryzyka. Hipokaliemia, podobnie jak bradykardia, moze predysponowac do wystpienia powaznych zaburze rytmu serca, szczegélnie torsade de pointes,
ktére moga by¢ smiertelne. We wszystkich tych przypadkach konieczne jest czgstsze oznaczanie stgzenia potasu w surowicy. Pierwsze oznaczenie stezenia potasu nalezy wykonac w
pierwszym tygodniu po rozpoczeciu leczenia. W razie wykrycia zmniejszonego stezenia potasu nalezy wyrwnac niedobér. Stezenie wapnia: Tiazydowe i tiazydopodobne leki
moczopedne moga zmniejszac wydalanie wapnia 2 moczem, powodujac nieznaczne i przemijajace zwigkszenie stezenia wapnia w osoczu. Znaczne zwikszenie stezenia wapnia moze
by¢ zwigzane z nierozpoznang nadczynnoscig przytarczyc. W takich przypadkach leczenie nalezy przerwac przed badaniem czynnosci przytarczyc. Stezenie glukozy we krwi:
Kontrolowanie steZenia glukozy we krwi jest istotne u pacjentow z cukrzyca, zwiaszcza w przypadku matego stgzenia potasu. Kwas moczowy: U pacjentow z hiperurykemia zwieksza si¢
ryzyko wystapienia napadow dny moczanowej. Czynnos¢ nerek i leki moczopedne: Tiazydowe i tiazydopodobne leki moczopedne sq w petni skuteczne tylko, gdy czynnos¢ nerek jest
prawidtowa lub zaburzona jedynie w niewielkim stopniu (stezenie kreatyniny mniejsze lub zblizone do 25 mg/, tj. 220 umol/I u dorostych). W przypadku oséb w podeszlym wieku
stezenia kreatyniny nalezy skorygowac uwzgledniajac wiek, mase ciata i ptec pacjenta, wedtug wzoru Cockrofta: Cl, = (140 - wiek) x masa ciala/0,814 x stezene kreatyniny w osoczu,
przy czym: wiek wyrazony w latach, masa ciafa w kg, stezenie kreatyniny w osoczu w pmol/1. Wzor ten odnosi si do mezezyzn w podesztym wieku; dla kobiet nalezy go dostosowaé
mnozac otrzymang wartosc przez 0,85. Hipowolemia zwigzana z utratg sodu i wody spowodowana przez lek moczopedny na poczatku leczenia, powoduje zmniejszenia przesaczania
ktebuszkowego. Moze to prowadzic do zwigkszenia stezenia mocznikai kreatyniny we krwi. Tap Zynnosciowa ¢ nerek nie ma zadnych upacjentow
2 prawidfowg czynnoscia nerek, natomiast moze nasili¢ istniejaca juz niewydalnosc nerek. Spartowicy: Sportowcdw startujacych w zawodach nalezy ostrzec, ze produkt leczniczy zawiera

Pozwolenie nr 14485 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych; Co-Prenessa 4 mg + 1,25 mg: Pozwolenie nr
14486 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobw Medycznych i Produktow Biobdjczych; Co-Prenessa, 8 mg + 2,5 mg: Pozwolenie nr 17967 wydane
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobejczych. DATA ZATWIERDZNIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO 23.08.2020 . Produkty lecznicze wydawane na recepte. Cena urzedowa detaliczna dla Co-Prenessa 4 mg/1,25 mq x 30 tabletek wynosi 16,39 t. Odpfatnos¢
dla pacjenta wynosi 14,28 z4 Cena urzedowa detaliczna dla Co-Prenessa 8 mg/2,5 mg x 30 tabletek wynosi 25,65 2. Odptatnos¢ dla pacjenta wynosi 21,43 z¢ Poziom odptatnosci dla
pacjenta R (ryczatt). Bezptatnie dla pacjentow, ktorzy ukoriczyli 75 lat. W Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, $todkow spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywienioweqo oraz wyrobow medycznych na dzien 1listopada 2020 1. Co-Prenessa 2 mg/0,625 mg — preparat z odpfatnoscia 100% dla pacjenta



