Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vidotin, 4 mg, tabletki
Vidotin, 8 mg, tabletki

(tert-Butylamini perindoprilum)

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

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

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Vidotin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Lek Vidotin nalezy do grupy lekéw nazwanych inhibitorami konwertazy angiotensyny
(inhibitorami ACE). Leki te dziataja poprzez rozszerzanie naczyn krwionosnych, co utatwia sercu
pompowanie krwi do organizmu.

Lek Vidotin stosuje sig:

- w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi (nadcisnienia);

- w celu zmniejszenia ryzyka incydentéw sercowych, takich jak zawat migé$nia sercowego, u
pacjentow ze stabilng chorobg wiencowg (stan, w ktdrym zaopatrzenie mig¢$nia sercowego w
krew jest zmniejszone lub zablokowane) lub u pacjentow, ktorzy przebyli juz zawal migsnia
sercowego i (lub) zabieg chirurgiczny majacy na celu poprawe ukrwienia migsnia sercowego
poprzez poszerzenie naczyn.

Dotyczy tylko tabletek o0 mocy 4 mg:

- leczenie objawowej niewydolnosci serca (stanu, w ktérym serce nie jest w stanie pompowac
wystarczajacej ilosci krwi, aby zaspokoi¢ potrzeby organizmu).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vidotin

Kiedy nie stosowa¢ leku Vidotin

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

- jesli u pacjenta wystgpita w przesztosci reakcja nadwrazliwosci z naglym obrzekiem warg i
twarzy, szyi, rowniez z mozliwym obrzekiem rak i stop lub z dusznoscia albo chrypka (obrzgk
naczynioruchowy) po zastosowaniu inhibitora ACE;

- jesli obrzek naczynioruchowy wystapit u osoby spokrewnionej lub u pacjenta stwierdzono
kiedykolwiek obrzek naczynioruchowy z jakiejkolwiek przyczyny;

- po 3 miesigcu cigzy (wskazane jest takze unikanie stosowania leku Vidotin we wczesnym
okresie cigzy - patrz punkt Cigza);



- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren;jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji
krwi innego typu - w zalezno$ci od rodzaju stosowanego urzadzenia, lek Vidotin moze nie by¢
odpowiedni dla pacjenta;

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia nerek, ze zmniejszeniem doptywu krwi do nerek
(znaczne zwezenie tetnicy nerkowe;j);

- jesli pacjent przyjal lub obecnie stosuje sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu
pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewlektej) niewydolnosci serca u dorostych, poniewaz
zwigksza sie ryzyko obrzegku naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych sie
pod skora w miejscach takich, jak gardto).

W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Istnieje mozliwos¢, ze stosowanie leku Vidotin nie bedzie odpowiednie lub bedzie wymagana wzmozona

kontrola. Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vidotin nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka, jesli:

- u pacjenta stwierdzono zmniejszony lub zablokowany doptyw krwi do serca (stabilna choroba
wiencowa);

- u pacjenta stwierdzono powigkszenie mig¢$nia sercowego lub zaburzenia dotyczace zastawek serca;

- u pacjenta stwierdzono zwezenie tetnicy zaopatrujgcej nerke w krew (zwezenie tetnicy nerkowe;j);

- U pacjenta wystepuje cukrzyca;

- U pacjenta wystepuja jakiekolwiek inne choroby nerek, watroby lub serca;

- jesli u pacjenta wystepuje nadmierne zwigkszenie st¢zenia hormonu nazywanego aldosteronem we
krwi (pierwotny hiperaldosteronizm);

- jesli u pacjenta wystepuje kolagenoza naczyn krwionosnych (choroba tkanki tacznej), na przyktad
toczen rumieniowaty uktadowy lub twardzina;

- pacjent poddawany jest dializoterapii lub niedawno przebyt zabieg przeszczepienia nerki;

- u pacjenta stosowana jest dieta z ograniczeniem soli, wystepuja nasilone wymioty lub biegunka
albo pacjent przyjmuje leki zwigkszajace objetos¢ moczu (leki moczopedne);

- pacjent przyjmuje lit, stosowany w leczeniu manii lub depres;ji;

- pacjent przyjmuje suplementy potasu lub substytuty soli zawierajace potas;

- pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego

ci$nienia krwi:

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

- aliskiren;

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz stgzenia

elektrolitow (np. potasu) we krwi.

- pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, poniewaz moze zwiekszy¢ sie ryzyko
wystgpienia obrzeku naczynioruchowego (szybkie puchniecie skory w okolicy takiej jak gardto)

- racekadotryl (lek stosowany w leczeniu biegunki),

- wildagliptyna (lek stosowany w leczeniu cukrzycy),

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do grupy tak zwanych
inhibitorow mTOR (stosowane W zapobieganiu odrzucenia przeszczepionych narzgdow
oraz w leczeniu raka).

Nalezy poinformowac lekarza 0 cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Vidotin we wczesnym okresie ciazy 1 nie wolno go przyjmowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt Cigza).

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Vidotin.”
Podczas stosowania leku Vidotin
Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:




- Zawroty gtowy po przyjeciu pierwszej dawki. U niewielkiego odsetka pacjentéw po przyjeciu
pierwszej dawki lub zwiekszeniu dawki wystepujg zawroty gtowy, ostabienie, omdlenia i
nudnosci.

- Nagly obrzgk warg i twarzy, szyi, rowniez mozliwy obrzgk dtoni i stop lub Swiszczacy oddech
albo chrypka. Stan taki nazywany jest obrzekiem naczynioruchowym. Moze wystapi¢ w
dowolnym momencie leczenia. Inhibitory ACE czg¢$ciej powoduja wystapienie obrzeku
naczynioruchowego u pacjentéw rasy czarnej niz u pacjentow innych ras.

- Wysoka temperatura ciata, bol gardta lub owrzodzenie btony §luzowej jamy ustnej (moga to by¢
objawy infekcji spowodowanej zmniejszeniem liczby krwinek biatych).

- Zazobkcenie skory 1 biatek oczu (zo6ttaczka), ktore moze by¢ objawem choroby watroby.

- Suchy kaszel utrzymujacy si¢ przez dtuzszy czas. Donoszono o zwigzku kaszlu ze stosowaniem
inhibitorow ACE, lecz moze on by¢ takze objawem chordb gornych drog oddechowych.

- Bol brzucha z lub bez nudnosci i wymiotéw moze by¢ objawem choroby zwanej obrzekiem
naczynioruchowym jelit, ktory zostal zaobserwowany u pacjentow przyjmujacych tego typu leki
(inhibitory ACE).

Na poczatku leczenia i (lub) podczas dostosowywania dawki moga by¢ konieczne czestsze wizyty
kontrolne u lekarza. Nie nalezy opuszczac tych wizyt nawet jesli pacjent czuje si¢ lepiej. Lekarz
okresli czesto$¢ badan kontrolnych.

Aby zapobiec mozliwym powikianiom podczas stosowania leku Vidotin, naleZy o jego przyjmowaniu

rowniez poinformowac lekarza, jesli:

- pacjent poddawany jest znieczuleniu i (lub) zabiegowi chirurgicznemu (réwniez
stomatologicznemu),

- u pacjenta planowane jest leczenie majgce na celu zmniejszenie objawow alergicznych po
uzadleniu pszczot lub os (odczulanie),

- u pacjenta wykonana zostanie hemodializa lub afereza cholesterolu LDL (usuwanie cholesterolu
z organizmu za pomoca specjalnego urzadzenia).

Dzieci i mlodziez (W wieku ponizej 18 roku zycia)
Lek Vidotin nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

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

Nie nalezy przyjmowaé lekéw wydawanych bez recepty bez konsultacji z lekarzem. Dotyczy to

zwlaszcza:

- preparatow stosowanych w leczeniu przezigbienia, zawierajacych jako substancje czynne
pseudoefedryng lub fenylefryne;

- lekow przeciwbolowych, w tym preparatow ztota oraz kwasu acetylosalicylowego (substancja
zawarta w wielu lekach przeciwbolowych i przeciwgoraczkowych, a takze zmniejszajacych
krzepliwo$¢ krwi);

- suplementow potasu;

- substytutow soli kuchennej zawierajacych potas.

Na dziatanie leku Vidotin moga wptywac inne leki. Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub)

zastosowac¢ inne Srodki ostroznosci, jesli pacjent przyjmuje:

- antagonist¢ receptora angiotensyny II (AlIRA) lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie
stosowac¢ leku Vidotin” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci”);

- leki, ktore sg najczgsciej stosowane W leczeniu biegunki (racekadotryl) lub leki stosowane w
leczeniu cukrzycy (wildagliptyna) lub w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionych narzadéw
i w leczeniu raka (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do grupy tak
zwanych inhibitorow mTOR). Patrz punkt "Ostrzezenia i $rodki ostroznosci".

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z nastepujacych lekow, aby upewnié
sie, ze stosowanie leku Vidotin w tym samym czasie jest bezpieczne:



- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi i (lub) niewydolnosci serca,
w tym leki zwigkszajace ilo$¢ wydalanego moczu, roOwniez preparaty moczopedne (diuretyki);

- leki moczopedne oszczedzajace potas (np. spironolakton, triamteren lub amiloryd); suplementy
potasu i substytuty soli zawierajace potas;

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insulina lub leki doustne), zmniejszajace stezenie cukru we
krwi;

- lit stosowany w leczeniu manii lub depresji;

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak depresja, niepokdj, schizofrenia
lub inne psychozy;

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywno$ci migsni, w chorobach takich jak stwardnienie
rozsiane);

- allopurynol stosowany w leczeniu dny moczanowej;

- leki immunosupresyjne stosowane w leczeniu chorob autoimmunologicznych (np.
reumatoidalnego zapalenia stawow) lub podawane po przeszczepieniu narzadu;

- estramustyna (stosowana w leczeniu raka);

- prokainamid stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane w celu tagodzenia bolu, w tym aspiryna;

- leki stosowane w leczeniu niskiego cisnienia tetniczego krwi, wstrzasu lub astmy (np. efedryna,
noradrenalina lub adrenalina);

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

- leki, ktore moga zwigkszy¢ stezenie potasu W organizmie, takie jak heparyna (stosowana w celu
zmniejszenia gestosci krwi, aby zapobiegac tworzeniu si¢ zakrzepow), cyklosporyna (lek
immunosupresyjny stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu)
itrimetoprym, kotrimoksazol zwany tez trimetoprymem/sulfametoksazolem (stosowany w
leczeniu zakazen spowodowanych przez bakterie);

- lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan (stosowany w leczeniu przewlektej
niewydolnos$ci serca). Patrz punkty "Kiedy nie stosowa¢ leku Vidotin" i "Ostrzezenia i srodki
ostrozno$ci".

Vidotin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Vidotin nalezy przyjmowac¢ przed positkiem w celu zmniejszenia wptywu pokarmu na dziatanie

leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz zwykle zaleci

przerwanie stosowania leku Vidotin przed zaj$ciem w cigz¢ lub od razu gdy pacjentka dowie sig, ze
jest w cigzy i zaleci stosowanie innego leku zamiast leku Vidotin. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Vidotin we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze by¢ bardzo szkodliwy dla dziecka.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersia.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vidotin u matek karmiacych piersia. Jesli pacjentka zdecyduje si¢
karmi¢ piersia, szczegoélnie jesli dziecko jest noworodkiem, lub urodzito sie jako wcze$niak, lekarz
moze wybra¢ inne leczenie.

Plodnos¢
Ten lek nie ma wplywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Vidotin zwykle nie wplywa na koncentracje, ale u niektorych pacjentdéw mogg wystapic¢ zawroty
glowy lub ostabienie z powodu niskiego ci$nienia krwi, szczegdlnie na poczatku leczenia lub podczas
stosowania leczenia skojarzonego z innym lekiem w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi. Jesli u



pacjenta wystepuja takie objawy, wowczas zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
moze by¢ zaburzona.

Lek Vidotin zawiera laktoze
Tabletki zawierajg laktoze jednowodna. Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje
niektorych cukréw, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjegciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Vidotin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Woysokie ci$nienie tetnicze krwi: zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa i podtrzymujgca wynosi
4 mg raz na dobe. Po miesigcu stosowania dawke mozna zwiekszy¢ do 8 mg na dobe, w zalezno$ci od
reakcji na leczenie. Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 mg raz na dobe.

Dotyczy tylko tabletek o mocy 4 mg!

Niewydolno$¢ serca: zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 2 mg raz na dobe. W razie
koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 4 mg raz na dobe. Leczenie niewydolnosci
serca odbywa si¢ pod Scistym nadzorem lekarza, zawsze nalezy postgpowac wedtug zalecen lekarza.

Stabilna choroba wiehcowa: zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 4 mg raz na dobe. Po 2
tygodniach dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 8 mg raz na dobg. Zalezy to od reakcji na
leczenie.

Dawki poczatkowa i podtrzymujaca moga by¢ mniejsze od dawek zazwyczaj stosowanych i beda

okreslone przez lekarza:

- u pacjentow w podesztym wieku;

- u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek;

- u pacjentow z zaburzeniami dotyczgcymi nerek, w tym wysokim ci$nieniem tetniczym krwi
spowodowanym zwezeniem tetnic dostarczajacych krew do nerek (nadci$nienie naczyniowo-
nerkowe);

- u pacjentow przyjmujacych jednoczesénie leki zwigkszajace objetos¢ wydalanego moczu (leki
moczopedne);

- u pacjentow z zaburzeniami dotyczacymi serca, w tym ci¢zka niewydolnoscig serca;

- u pacjentow przyjmujacych leki moczopedne, ktdrych nie mozna odstawic;

- u pacjentow przyjmujacych leki rozszerzajace naczynia krwionos$ne.

Lekarz moze dostosowaé dawke w zalezno$ci od wyniku leczenia i potrzeb pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania leku Vidotin u dzieci i mlodziezy. Z tego
powodu nie zaleca si¢ podawania tego leku u dzieci i mtodziezy.

Metoda i droga podawania

Tabletke(i) nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody, najlepiej codziennie o tej samej porze, rano,
przed positkiem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt silne lub za stabe, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vidotin
W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Najbardziej prawdopodobnym objawem przedawkowania jest naglte obnizenie ci$nienia tetniczego
krwi (niedoci$nienie tetnicze). Inne mozliwe objawy to: szybka lub wolna czynno$¢ serca, kolatanie
serca, duszno$¢, zawroty glowy, lek i (lub) kaszel.



W przypadku wystgpienia znacznego obnizenia ci$nienia t¢tniczego, pacjenta nalezy potozy¢ z
uniesionymi nogami, a jako zagtowka nalezy uzy¢ wytacznie malej poduszki.

Pominigcie zastosowania leku Vidotin

Wazne jest, aby lek przyjmowac codziennie. W przypadku pominigcia jednej lub kilku dawek, nalezy
je przyjac zaraz po przypomnieniu sobie 0 tym i nastgpnie wroci¢ do normalnego schematu
dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki i nastgpng dawke przyjaé
o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Vidotin

Po przerwaniu leczenia cis$nienie krwi moze ponownie si¢ zwigkszy¢, powodujac ryzyko powiktan
spowodowanych wysokim cisnieniem tetniczym, w szczeg6lnosci dotyczacych serca, mozgu i nerek.
Stan pacjentéw z niewydolnoscia serca moze pogorszy¢ si¢ na tyle, ze potrzebna bedzie hospitalizacja.
Z tego powodu w przypadku rozwazania przerwania stosowania leku Vidotin, nalezy wczesniej
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapi ktéorykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy przerwaé przyjmowanie leku

Vidotin i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu lub potykaniu
(obrzgk naczynioruchowy) (Patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”) (Niezbyt czesto —
mMoze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow);

- silne zawroty gtowy lub omdlenie spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym (Czgsto — moga
wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow);

- bardzo szybka lub nieregularna czynno$¢ serca, bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) lub
zawat serca (Bardzo rzadko - moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

- ostabienie sity miesni rak lub nég, lub trudnosci w mowieniu, mogace by¢ objawami udaru
(Bardzo rzadko - moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw);

- nagle wystapienie $wiszczacego oddechu, bol w klatce piersiowej, duszno$¢ lub trudnosci w
oddychaniu (skurcz oskrzeli) (Niezbyt czesto - moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow);

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow
oraz bardzo zte samopoczucie (Bardzo rzadko - moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow);

- zazotcenie skory lub oczu (zéttaczka), mogace by¢ objawem zapalenia watroby (Bardzo rzadko
- Moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

- wysypka skorna, czesto rozpoczynajaca si¢ pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na
twarzy, ramionach lub nogach (rumien wielopostaciowy) (Bardzo rzadko - moze wystapic¢ u
mniej niz 1 na 10 000 pacjentow).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystgpi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 0séb):

- bol glowy,

- zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego),

- mrowienie lub dretwienie rak lub stop (parestezja),

- zaburzenia widzenia,




uczucie dzwonienia, brzeczenia, ryczenia, klikania w uszach, itp. (szum uszny),
niskie cisnienie krwi (niedoci$nienie) i objawy zwigzane z niedoci$nieniem,
kaszel, dusznos¢,

nudnosci, wymioty,

bol brzucha,

zaburzenia smaku,

uczucie przelewania w zotadku (niestrawnosc),

biegunka i zaparcie,

wysypka, swedzenie (§wiad),

kurcze migs$ni,

ostabienie (astenia).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osdb):

zbyt duza liczba eozynofilow (rodzaj krwinek biatych),

matle stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), duze stezenie potasu (hiperkaliemia) odwracalne po
przerwaniu leczenia, mate stezenie sodu,

wahania nastroju, zaburzenia snu,

depresja,

senno$¢, omdlenie,

uczucie silnej i szybkiej czynnosci serca,

zapalenie naczyn, zapalenie naczyn krwiono$nych, czesto z wysypka skorna,

sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej,

pokrzywka, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto (zwigkszona wrazliwos$¢ skory na stonce),
powstawanie skupisk pecherzy na skorze, nasilone pocenie sie,

bol stawow, bol miesni,

zaburzenie czynnosci nerek,

niemoznos$¢ osiggnigcia lub podtrzymania wzwodu pracia (impotencja),

bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie, obrzgk obwodowy, goraczka, upadki,
zwiekszenie stezenia metabolitow we krwi (mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu).

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb):

nasilenie tuszczycy,

ciemna barwa moczu, nudnosci lub wymioty, kurcze mie$ni, splatanie i napady drgawkowe.
Moga to by¢ objawy zespotu chorobowego zwanego SIADH (zespo6t niewlasciwego wydzielania
hormonu antydiuretycznego),

zmniejszone wydalanie moczu lub jego brak,

nagle zaczerwienienie twarzy i szyi

ostra niewydolnos¢ nerek

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych i stgzenia bilirubiny w surowicy
(pomaranczowozo6lty barwnik w zotci).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdéw):

zmniejszenie stezenia hemoglobiny (substancja zawarta w krwinkach czerwonych,
odpowiedzialna za transport tlenu w organizmie) i warto$ci hematokrytu (stosunek objetosci
krwinek czerwonych do objetosci krwi),

znaczne zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorek odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi)
(matoptytkowos¢),

znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia), zmniejszenie liczby pewnego
typu krwinek biatych - granulocytéw oboj¢tnochtonnych (neutropenia) oraz przypadki braku
krwinek biatych pewnego typu - granulocytow (agranulocytoza) lub braku krwinek
wszystkich typow (krwinek czerwonych, biatych i ptytek krwi - pancytopenia),

u pacjentow z wrodzonym niedoborem jednego z enzymoéw (dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej - G-6PDH) opisywano bardzo rzadkie przypadki niedokrwisto$ci
(niedostatecznej ilosci krwinek czerwonych), bedacej skutkiem rozpadu krwinek czerwonych
(niedokrwisto$¢ hemolityczna),

dezorientacja,



- zapalenie ptuc zwigzane z nagromadzeniem pewnych krwinek (eozynofilow) w tkance plucne;j
(eozynofilowe zapalenie ptuc),
- zapalenie btony §luzowej nosa (niezyt nosa).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zasinienie, dretwienie i bol palcéw dtoni lub stop (objaw Raynauda).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vidotin
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze 1 opakowaniu
tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vidotin
- Substancjga czynna jest peryndopryl z tert-butyloamina.

Vidotin, 4 mg, tabletki:
Kazda tabletka zawiera 4 mg peryndoprylu z tert-butyloaming, co odpowiada 3,338 mg
peryndoprylu.

Vidotin, 8 mg, tabletki:
Kazda tabletka zawiera 8 mg peryndoprylu z tert-butyloamina, co odpowiada 6,676 mg
peryndoprylu.

- Pozostale sktadniki to:
celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka hydrofobowa koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Vidotin i co zawiera opakowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Vidotin 4 mg tabletki:
Owalne, ptaskie tabletki koloru biatego. Tabletke mozna podzieli¢ na potowy. Po jednej stronie
tabletki znajduje si¢ linia podziatu, po stronie przeciwnej wyttoczone jest oznaczenie C53.

Vidotin 8 mg tabletki:
Okragte, biate tabletki z oznaczeniem C54 wytloczonym po jednej stronie.

Dostepne opakowania: 30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

Wytwéreca:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

Gedeon Richter Plc.
Gyomrai ut 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy si¢ zwrocic do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.

Dzial Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@qgrodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2021
((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))


mailto:lekalert@grodzisk.rgnet.org

