Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Stopress, 4 mg, tabletki
Stopress, 8 mg, tabletki

tert-Butylamini perindoprilum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Stopress i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna, peryndopryl, nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami konwertazy
angiotensyny (ACE). Inhibitory ACE rozszerzaja naczynia krwiono$ne w organizmie ulatwiajac sercu
pompowanie krwi przez naczynia.

Stopress jest stosowany:

2.

w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcisnienia tetniczego),

w leczeniu objawowej niewydolnos$ci serca (stan, w ktérym serce nie jest w stanie pompowac
krwi w iloéci wystarczajacej na potrzeby organizmu),

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

U pacjentow ze stabilng choroba wienicowa (stan, w ktorym doptyw krwi do serca jest
zmniejszony lub zablokowany) oraz u 0s6b po przebytym zawale serca i (lub) operacji
poprawiajacej ukrwienie serca, poprzez rozszerzenie naczyn zaopatrujacych je w krew.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Stopress

Kiedy nie stosowac leku Stopress:

jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl lub jakikolwiek inny inhibitor ACE, lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

powyzej 3 miesigca cigzy (Nie zaleca si¢ takze stosowania leku Stopress we wczesnym okresie
ciazy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”)

jesli w przypadku wczeéniejszego stosowania inhibitora ACE u pacjenta wystepowatly objawy,
takie jak $wiszczacy oddech, obrzgk twarzy, jezyka lub gardta, intensywne swedzenie lub silne
zaczerwienienie skory, lub jesli takie objawy wystepowaty u pacjenta lub ktorego$ z cztonkow
rodziny w jakichkolwiek innych okolicznoséciach (stan nazywany obrzeckiem
naczynioruchowym)

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
cisnienie krwi zawierajacym aliskiren



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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Stopress nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie zastawki aortalnej (zwezenie gldwnego naczynia
krwiono$nego odprowadzajacego krew z serca) lub kardiomiopatia przerostowa (choroba
migénia sercowego), lub zwezenie tgtnicy nerkowej (zwezenie naczynia krwionosnego
dostarczajacego krew do nerki),

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy z sercem,

- jesli wystepuje choroba watroby,

- jesli wystepuje choroba nerek lub jesli ma by¢ przeprowadzona dializa,

- jesli u pacjenta wystegpuje kolagenoza (choroba skory), taka jak toczen rumieniowaty uktadowy
lub twardzina,

- jesli pacjent ma cukrzyce,

- jesli pacjent stosuje diete ubogosolng lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas,

- jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu i (lub) zabiegowi chirurgicznemu,

- jesli ma by¢ przeprowadzony zabieg aferezy LDL (usunigcie cholesterolu z krwi przy uzyciu
specjalnego urzadzenia),

- jesli ma by¢ przeprowadzone leczenie odczulajagce w celu zmniejszenia reakcji uczuleniowych
na uzadlenia pszczot lub os,

- jesli w ostatnim czasie u pacjenta wystgpowala biegunka lub wymioty, lub pacjent byt
odwodniony,

- u pacjentow rasy czarnej: zwigkszone ryzyko wystgpienia obrzeku naczynioruchowego
(reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, warg, ust, jezyka lub gardta), poza tym lek
Stopress jest mniej skuteczny w zmniejszaniu cisnienia krwi u tych pacjentow,

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

- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
rowniez jako sartany — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren,

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekoéw, zwieksza sie ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (szybkiego obrzeku tkanek znajdujacych si¢ pod skorg w miejscach takich,
jak gardto):

- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki);

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do grupy lekow zwanych
inhibitorami mTOR (stosowane w celu unikni¢cia odrzucenia przeszczepionych narzadow);

- wildagliptyna (stosowany w leczeniu cukrzycy).

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie elektrolitow
(np. potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.
Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Stopress”.

Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi jesli mysli, ze jest (lub moze by¢) w ciazy. Lek Stopress
nie jest zalecany we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go zazywad, jesli pacjentka jest w cigzy
powyzej 3 miesiecy, poniewaz lek moze powodowac powazne uszkodzenia u dziecka, jezeli byt
stosowany w tym stanie (patrz ,,Cigza i karmienie piersig”).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Stopress u dzieci i mtodziezy.

Lek Stopress a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Stosowanie innych lekéw moze mie¢ wplyw na leczenie lekiem Stopress. Lekarz prowadzacy by¢

moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne srodki ostroznosci. Do nich naleza:

- jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Stopress” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”),

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego, w tym aliskiren, leki
moczopedne (leki zwickszajace ilos¢ moczu produkowanego przez nerki),

- sakubitryl z walsartanem, lek stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dlugotrwalej
(przewlektej) niewydolnos$ci serca u dorostych (patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy
nie stosowac leku Stopress™),

- suplementy potasu (w tym substytuty soli), leki moczopgdne oszczgdzajace potas i inne leki
zwigkszajace stezenie potasu we krwi (np. trimetoprym i ko-trimoksazol, stosowane
w zakazeniach wywolanych przez bakterie; cyklosporyna, lek immunosupresyjny stosowany
w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu oraz heparyna, lek stosowany w celu
rozrzedzenia krwi, aby zapobiec zakrzepom) leki moczopedne oszczedzajace potas stosowane
w leczeniu niewydolnos$ci serca: eplerenon i spironolakton w dawkach od 12,5 mg do 50 mg na
dobg,

- lit stosowany w leczeniu manii lub depresji,

- niesteroidowe leki przeciwzapalne stosowane jako leki przeciwbolowe (np. ibuprofen) lub duze
dawki salicylanow (np. kwas acetylosalicylowy),

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak insulina, metformina czy wildagliptyna,

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnos$ci miesni pojawiajagcej si¢ w takich chorobach jak
stwardnienie rozsiane),

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

- leki immunosupresyjne (leki, ktore zmniejszaja mechanizmy obronne organizmu) stosowane
W leczeniu chorob autoimmunologicznych lub po operacjach transplantacji w celu zapobiegania
odrzuceniu przeszczepu (np. cyklosporyna, takrolimus),

- estramustyna (stosowana w leczeniu raka prostaty),

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej),

- prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca),

- leki rozszerzajace naczynia, w tym azotany,

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

- sole zlota, zwlaszcza podawane dozylnie (stosowane w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawdw),

- niektore leki znieczulajgce,

- leki, ktore stosuje sie najczgsciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu unikniecia
odrzucenia przeszczepionych narzadow (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus 1 inne leki
nalezace do grupy lekéw zwanych inhibitorami mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci”.

Lek Stopress z jedzeniem i piciem
Lek Stopress nalezy przyjmowac przed positkiem.

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

Ciaza

Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa cigze. Lekarz zaleci
przerwanie stosowania leku Stopress i kontynuacje leczenia nadcisnienia tgtniczego innym lekiem.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Stopress we wczesnym okresie cigzy i jest on przeciwwskazany
powyzej pierwszego trymestru cigzy, poniewaz moze powodowacé cigzkie uszkodzenia ptodu, jesli jest
stosowany powyzej trzeciego miesigca cigzy.



Karmienie piersig

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmié piersig.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Stopress w okresie karmienia piersia.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innych lekéw przeciwnadci$nieniowych, jesli pacjentka zdecyduje
si¢ karmi¢ piersia, szczeg6lnie jesli dziecko jest noworodkiem lub weze$niakiem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Stopress nie wptywa zwykle na czujnos¢, niemniej jednak u niektérych pacjentdéw moga wystapic
zawroty glowy lub uczucie oslabienia zwigzane z obnizeniem ci$nienia tetniczego krwi. W takich
sytuacjach zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn moze by¢ zaburzona.

3. Jak stosowa¢ lek Stopress

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza.

Tabletke nalezy potkna¢, popijajac szklankg wody, najlepiej codziennie, o tej samej porze, rano, przed
positkiem. Lekarz dostosuje wtasciwa dawke dla pacjenta.

Zalecane dawki sg nastepujace:

Nadcis$nienie tetnicze: zazwyczaj dawka poczatkowa i podtrzymujaca wynosi 4 mg, podawana raz na
dobe. Po miesigcu leczenia w razie potrzeby dawka moze by¢ zwigkszona do 8 mg podawanych raz na
dobe. Dawka 8 mg na dobe jest najwigksza dawka zalecang w nadci$nieniu tgtniczym.

U pacjentow w wieku 65 lat lub starszych zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 2 mg, podawana raz
na dobe. Po miesigcu leczenia dawka moze by¢ zwigkszona do 4 mg raz na dobe, a nastepnie w razie
koniecznosci do 8 mg raz na dobe.

Niewydolnos$¢ serca: zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 2 mg, podawana raz na dobg. Po dwoch
tygodniach leczenia dawka moze by¢ zwigkszona do 4 mg podawanych raz na dobg. Jest to
najwigksza dawka zalecana w niewydolnosci serca.

Stabilna choroba wiencowa: zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 4 mg, podawana raz na dobe. Po
dwoch tygodniach leczenia dawka moze by¢ zwigkszona do 8 mg podawanych raz na dobe. Jest to
najwicksza dawka zalecana w tym wskazaniu.

U pacjentow w wieku 65 lat lub starszych zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 2 mg podawana raz
na dobg. Po tygodniu leczenia dawka moze by¢ zwigkszona do 4 mg podawanych raz na dobeg, a po
kolejnym tygodniu - do 8 mg raz na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Stopress

W przypadku zazycia za duzej liczby tabletek nalezy jak najszybciej powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢
si¢ do szpitala na ostry dyzur.

Najbardziej prawdopodobnym objawem przedawkowania jest obnizenie ci$nienia tgtniczego, co moze
spowodowa¢ zawroty glowy i omdlenia. W takiej sytuacji pomocne jest utozenie pacjenta

Z uniesionymi nogami.

Pominiecie zastosowania leku Stopress

Wazne jest, aby przyjmowac lek regularnie, wtedy jego dzialanie jest najlepsze.

Nalezy przyja¢ zapomniang dawke o zwyktej porze. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.



Przerwanie stosowania leku Stopress
Poniewaz leczenie lekiem Stopress jest dtugotrwate, przed przerwaniem leczenia nalezy porozumie¢
si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie
leku i niezwlocznie poinformowac¢ lekarza:

obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu;
silne zawroty glowy lub omdlenie;

niezwykle szybkie lub nieregularne bicie serca;

silny bol w nadbrzuszu.

Dzialania niepozadane, uporzadkowane wedlug zmniejszajacej sie czestosSci wystepowania, sa
nastepujace:

Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10 pacjentéw):

bole glowy, zawroty glowy, zawroty glowy pochodzenia blednikowego, uczucie mrowienia,
zaburzenia widzenia, szumy uszne (wrazenie styszenia dzwiekdéw), uczucie pustki w glowie
zwigzane z niskim ci$nieniem t¢tniczym, kaszel, dusznos$¢, zaburzenia zotadkowo-jelitowe
(nudnosci, wymioty, bol brzucha, zaburzenia smaku, niestrawnos¢ lub trudnosci z trawieniem,
biegunka, zaparcia), reakcje alergiczne (takie jak wysypki, $wiad), skurcze miesni, uczucie
zmeczenia.

Niezbyt czgsto (wystgpujace u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

zmiany nastroju, zaburzenia snu, skurcz oskrzeli (uczucie §ciskania w klatce piersiowej, sapanie
1 duszno$¢), suchos¢ w ustach, obrzgk naczynioruchowy (objawy takie jak sapanie, obrzgk
twarzy, jezyka lub gardta), nasilone swedzenie lub cigzkie wysypKi, tworzenie skupisk pgcherzy
na skorze, zaburzenia czynnosci nerek, impotencja, pocenie si¢, zwickszenie liczby eozynofilow
(rodzaj bialych krwinek), sennos¢, omdlenia, kotatanie serca, szybkie bicie serca, zapalenie
naczyn krwiono$nych, nadwrazliwo$¢ na swiatto (zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce), bol
stawow, bol migsni, bol w klatce piersiowej, zte samopoczucie, obrzgki obwodowe, goraczka,
upadki, zmiany w wynikach badan laboratoryjnych: zwiekszone stezenie potasu we krwi,
odwracalne po odstawieniu leku, zmniejszone stezenie sodu we krwi, hipoglikemia (bardzo
mate stgzenie cukru we krwi) u pacjentdw z cukrzyca, zwigkszenie st¢zenia azotu
mocznikowego we krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi.

Rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
zmiany w wynikach badan laboratoryjnych: zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych,
zwigkszenie stezenia bilirubiny w surowicy; nasilenie tuszczycy.

Bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdéw):

dezorientacja, zaburzenia sercowo-naczyniowe (zaburzenia rytmu serca, zawal mie$nia
sercowego oraz udar), eozynofilowe zapalenie ptuc (rzadki typ zapalenia ptuc), zapalenie blony
sluzowej nosa (obrzegk lub wyciek z nosa), rumien wielopostaciowy, ostra niewydolno$¢ nerek,
zaburzenia krwi takie jak zmniejszenie liczby biatych i czerwonych krwinek, zmniejszenie
stezenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby ptytek krwi, zapalenie trzustki (powoduje silny bol
brzucha i plecéw), zapalenie watroby.



o Czestos¢ nieznana (czegstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
zmiana koloru palcéw, np. od bladego, poprzez niebieski do czerwonego, dretwienie i bol
palcow dloni Iub 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 niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Stopress
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Stopress

- Substancjg czynng leku jest peryndopryl. Jedna tabletka zawiera 4 mg lub 8 mg
peryndoprylu z tert-butyloamina.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, krospowidon (typ A), kopolimer metakrylanu butylu
zasadowy, krzemionka hydrofobowa koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Stopress i co zawiera opakowanie

Stopress 4 mg: tabletki sa biate, podtuzne, obustronnie wypukte, z kreska dzielacg po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Stopress 8 mg: tabletki sa biate, okragte i ptaskie.

1 opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6


mailto:adr@urpl.gov.pl

00-728 Warszawa
tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2019 r.



