Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Erbugen, 4 mg, tabletki

tert-Butylamini perindoprilum

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

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Erbugen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Erbugen zawiera substancje czynng peryndopryl z erbumina, ktora nalezy do grupy lekow
znanych jako inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (ACE). Dziata poprzez rozszerzanie
naczyn krwiono$nych, co utatwia sercu przepompowywanie krwi.

Lek Erbugen jest stosowany:

2.

w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcisnienia tetniczego)

w leczeniu niewydolnoSci serca (sytuacja, kiedy serce nie jest w stanie pompowac
wystarczajacej ilosci krwi do zaspokojenia potrzeb organizmu)

w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia incydentow sercowych takich jak zawat serca

u pacjentow ze stabilng choroba wiencowa (sytuacja, kiedy dostarczanie krwi do serca jest
ograniczone lub zablokowane), ktorzy przebyli zawat serca i (lub) operacj¢ poprawiajaca
zaopatrzenie serca w krew poprzez rozszerzenie naczyn dostarczajacych krew.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Erbugen

Kiedy nie stosowa¢ leku Erbugen

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

jesli pacjentka jest dtuzej niz trzy miesigce w cigzy (lepiej unikac stosowania peryndoprylu
takze w pierwszych miesigcach cigzy - patrz punkt ,,Cigza”),

jesli w przesztosci wystapily takie objawy jak: $wiszczacy oddech, obrzek twarzy, jezyka lub
gardta, intensywne swedzenie lub ciezka wysypka skérna zwigzane z leczeniem inhibitorem
konwertazy angiotensyny lub takie objawy wystapity w innych okoliczno$ciach (stan
nazywany obrzgkiem naczynioruchowym),

jesli pacjent przyjmowat w przesztosci lub przyjmuje obecnie lek ztozony zawierajacy
sakubitryl i walsartan stosowany w leczeniu pewnego rodzaju dtugotrwatej (przewlektej)
niewydolnosci serca u dorostych ze wzgledu na zwickszenie ryzyka wystapienia obrzgku
naczynioruchowego (gwattowny obrzek tkanki podskornej w okolicy takiej jak gardto).
jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$¢ nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.



e jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwi inng metoda. Zaleznie od
stosowanego urzadzenia, lek Erbugen moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

e jesli pacjent ma choroby nerek, ktore powoduja, ze dostarczenie krwi do nerek jest
zmniejszone (zwezenie tetnicy nerkowe;));

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty:

jesli u pacjenta stwierdzono stenoze aorty (zwezenie gldwnego naczynia krwiono$nego
prowadzacego z serca), kardiomiopati¢ przerostowa (choroba mig¢énia sercowego) lub
zwezenie tetnic nerkowych (tetnice zaopatrujace nerki w krew)
jesli wystepuja jakiekolwiek inne choroby serca
jesli wystepuja choroby watroby
jesli wystepuja choroby nerek lub jezeli pacjent jest poddawany dializie
jesli pacjent ma nieprawidtowo zwiekszone stezenie hormonu, nazywanego
aldosteronem, we krwi (pierwotny aldosteronizm);
jesli stwierdzono kolagenozy naczyn (choroby tkanki tacznej), takie jak toczen
rumieniowaty uktadowy czy twardzina
jesli pacjent ma cukrzyce i stosuje leki przeciwcukrzycowe, w tym insuliny, do
kontrolowania choroby (nalezy bada¢ krew pod katem niskiego poziomu glukozy we
krwi, zwlaszcza w pierwszym miesigcu leczenia)
w przypadku stosowania diety ubogiej w so6l lub stosowania zamiennikow soli
zawierajacych potas
jesli ostatnio wystegpowala biegunka, wymioty lub odwodnienie
jesli pacjent jest rasy czarnej, poniewaz moze istnie¢ u niego wyzsze ryzyko wystgpienia
obrzeku naczynioruchowego a lek ten moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia
krwi, niz u pacjentéw innych ras
jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu
wysokiego ci$nienia krwi:
- antagonisci receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB)
(znane réwniez jako sartany — np. walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca
- aliskiren
jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, zwigksza si¢ ryzyko
obrzeku naczynioruchowego (szybkie puchniecie skory w okolicy gardta):
- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki)
- leki stosowane w celu uniknigcia odrzucenia przeszczepionych narzadow lub leczenia
nowotworow (np. temsyrolimus, syrolimus, ewerolimus)
- wildagliptyna (lek stosowany w leczeniu cukrzycy).

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stgzenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Obrzek naczynioruchowy

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym peryndoprylem erbuminy zgtaszano wystepowanie
obrzeku naczynioruchowego (cigzka reakcja alergiczna z objawami obrzgku twarzy, warg, jezyka lub
gardia z trudno$ciami w przetykaniu Iub oddychaniu). Reakcja ta moze wystapi¢ w kazdej chwili
podczas leczenia. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku
Erbugen i skontaktowac¢ si¢ niezwlocznie z lekarzem. Patrz takze punkt 4.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Erbugen”.

Podczas leczenia nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute:
e jesli u pacjenta wystapig objawy zakazenia (np. bol gardia, goraczka),
e jesli u pacjenta wystapi zazotcenie skory lub biatek oczu (zo6ttaczka),



e w przypadku znieczulenia i (lub) zabiegu chirurgicznego,

e w przypadku poddawania si¢ zabiegowi aferezy LDL (usuwanie cholesterolu z krwi przy
uzyciu specjalnego urzadzenia),

e podczas leczenia odczulajacego osob uczulonych na jad pszczot i os

e jesli pacjentka sadzi, ze jest (lub moze by¢) w ciazy. Nie zaleca si¢ stosowania leku Erbugen
w pierwszych miesigcach cigzy i nie wolno go stosowac powyzej trzeciego miesigca ciazy,
gdyz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Erbugen u dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat.

Lek Erbugen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Erbugen moze wplywaé na dziatanie innych lekéw, a niektore leki mogg mie¢ wplyw na dziatanie
leku Erbugen. W szczeg6lnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, gdy pacjent przyjmuje:

e inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego, wiaczajac leki moczopedne

(leki zwigkszajace ilo§¢ wytwarzanego w nerkach moczu)

e leki oszczedzajace potas (np. triamteren, amiloryd), suplementy potasu lub zamienniki soli

kuchennej zawierajace potas

e leki oszczedzajace potas stosowane w leczeniu niewydolnosci serca (np. eplerenon,

spironolakton w dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobg), inne leki, ktore moga zwigkszy¢
poziom potasu w ciele (takie jak kotrimoksazol zwany tez
trimetoprymem/sulfametoksazolem)

e it (stosowany w leczeniu chordb psychicznych, takich jak mania lub depresja),

e niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen, diklofenak) stosowane przeciwbdlowo lub

wysokie dawki kwasu acetylosalicylowego

e leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak gliptyny, insulina lub metformina),

e Dbaklofen (stosowany w leczeniu sztywnosci mig$ni w chorobach takich jak stwardnienie

rozsiane)

e leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych takich jak: depresja, lgk, schizofrenia (np.

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne),

e leki immunosupresyjne (zmniejszajgce reakcje obronne organizmu) stosowane w leczeniu
zaburzen autoimmunologicznych lub stosowane w przeszczepach (np. cyklosporyna,
takrolimus)
trimetoprym (stosowany w leczeniu infekcji)
estramustyna (stosowana w leczeniu raka)
allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej)
prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca)
leki rozszerzajgce naczynia krwionosne (w tym nitrogliceryna i inne azotany),
heparyna (lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi)
leki stosowane w leczeniu niskiego cisnienia t¢tniczego, wstrzasu lub astmy (np. efedryna,
noradrenalina lub adrenalina)

e sole ztota, zwlaszcza podawane dozylnie (stosowane w leczeniu objawow zapalenia stawdw)

Stosowanie innych lekow moze mie¢ wptyw na leczenie lekiem Erbugen. Lekarz prowadzacy by¢
moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznosci, w razie
rownoczesnego stosowania takich lekéw jak:

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

o leki, ktore stosuje si¢ najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu unikniecia
odrzucenia przeszczepionych narzadéw (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace
do grupy lekéw zwanych inhibitorami mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”,



e lek zlozony zawierajacy sakubitryl i walsartan, stosowany w leczeniu pewnego rodzaju
dlugotrwatej (przewleklej) niewydolnosci serca u dorostych, patrz takze punkt ,,Kiedy nie
stosowac leku Erbugen”.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Cigza

Kobiety, ktore sq w ciazy (lub mogg zaj$¢ w cigze¢) muszg powiedzieé o tym lekarzowi. Lekarz
zaleci przerwanie przyjmowania leku Erbugen przed zaj$ciem w cigze¢ lub natychmiast po
stwierdzeniu cigzy i zaleci stosowanie innego leku zamiast leku Erbugen. Lek Erbugen nie jest
zalecany we wczesnej cigzy, a powyzej 3. miesigca cigzy nie wolno go przyjmowac, gdyz jesli bedzie
przyjmowany po 3. miesigcu cigzy moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Kobiety, ktore karmiq piersia lub zamierzaja karmic piersia powinny powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Lek Erbugen nie jest zalecany dla matek karmigcych piersia. Jesli kobieta chce karmic¢ piersia,
szczegblnie noworodka lub dziecko urodzone przedwczesnie, lekarz moze zaleci¢ inne leczenie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Erbugen zwykle nie ma wplywu na koncentracje uwagi, ale u niektoérych pacjentéw na skutek
spadku ci$nienia tetniczego mogg wystapi¢ zawroty glowy lub uczucie wyczerpania. Je§li wystapia
takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani obstugiwa¢ zadnych maszyn.

Lek Erbugen zawiera laktoze
Lek Erbugen zawiera laktoze. W przypadku, gdy lekarz poinformowatl pacjenta, ze wykazuje
nietolerancje na niektore cukry, przed zazyciem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny od
sodu.”

3. Jak stosowa¢ lek Erbugen

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

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda, najlepiej codziennie o tej samej porze, rano przed
positkiem. Lekarz zadecyduje jaka jest wlasciwa dawka dla pacjenta. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na
réwne dawki.

Zazwyczaj lek Erbugen stosuje si¢ nastgpujaco:

Nadcisnienie tetnicze: zalecana dawka poczatkowa wynosi 4 mg raz na dobg. Po miesigcu lekarz
w razie potrzeby moze zwigkszy¢ dawke do 8 mg raz na dobe. Dawka 8 mg na dobe jest najwicksza
dawka zalecang w nadcis$nieniu tetniczym.

Pacjenci w podesziym wieku z nadcisnieniem tetniczym: u pacjentow w wieku powyzej 65 lat
leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 2 mg raz na dobg¢. Po miesigcu leczenia lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 4 mg na dobg, a w razie koniecznosci do 8 mg na dobe.

Niewydolnosé¢ serca: zalecana dawka poczatkowa wynosi 2 mg raz na dobe. Po dwdch tygodniach
leczenia dawka moze zosta¢ zwigkszona do 4 mg raz na dobe¢. Dawka 4 mg jest najwigcksza dawka
stosowang w niewydolnosci serca.



Stabilna choroba wiencowa: zalecana dawka poczatkowa wynosi 4 mg raz na dobe. Po dwdch
tygodniach leczenia dawka moze by¢ zwigkszona do 8 mg raz na dobe. Jest to najwigksza dawka
stosowana w tym wskazaniu terapeutycznym.

Pacjenci w podesztym wieku ze stabilng chorobg wiencowg: u pacjentow w wieku 65 lat lub
starszych, leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od 2 mg podawanych raz na dobg. Po tygodniu leczenia
dawka moze by¢ zwigkszona do 4 mg podawanych raz na dobg, a po kolejnym tygodniu do 8 mg raz
na dobg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz
dostosuje dawke w zalezno$ci od stanu czynnosci nerek pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Erbugen

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala na ostry dyzur.
Objawem przedawkowania jest obnizenie ci$nienia tetniczego, co moze spowodowaé zawroty glowy
1 omdlenia. Jesli wystapig takie objawy pomocne moze by¢ potozenie si¢ na plecach z uniesionymi
nogami. Inne dzialania niepozadane moga obejmowac: niewydolnos¢ nerek, wstrzas, zaburzenia
rownowagi mineratow w organizmie, szybki i gigboki oddech, przyspieszone bicie serca, zaburzenia
rytmu serca, spowolnienie akcji serca, niepokoj 1 kaszel.

Pomini¢cie zastosowania leku Erbugen

Wazne jest, aby w celu skutecznego leczenia przyjmowac lek regularnie kazdego dnia. Jednakze
w razie pominigcia przyjecia dawki leku Erbugen, nastgpng dawke nalezy przyjac o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Erbugen

Poniewaz leczenie z zastosowaniem leku Erbugen jest zazwyczaj dtugotrwate, przed przerwaniem
leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

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

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy przerwaé
stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitalnego
oddziatu ratunkowego:

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):
e cigzkie zawroty glowy lub omdlenia spowodowane niskim ci$nieniem krwi.

Niezbyt czgsto (moga dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):

e obrzegk twarzy, warg, jezyka lub gardla, trudnos$ci w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy)

e ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech i dusznos¢ (skurcz oskrzeli)

e intensywne swedzenie lub cigzka wysypka skorna, powstawanie pecherzy na skorze
(pemfigoid)

e produkcja niewielkich ilo§ci moczu lub brak produkcji moczu, metny mocz, bol przy
oddawaniu moczu lub bdél w dole plecow (mogg to by¢ oznaki powaznych problemow
z nerkami)

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentow):
e szybka lub nieregularna czynno$¢ serca, bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)
lub zawat serca
e ostabienie rak i ndg lub problemy z méwieniem, co moze by¢ oznaka udaru
e zapalenie trzustki, ktore moze powodowac powazne béle brzucha i plecéw z towarzyszacym
ztym samopoczuciem



e zazolcenie skory lub oczu (z6ttaczka), ktore moga by¢ objawem probleméw z watroba

e wysypka na skorze, ktora czegsto rozpoczyna si¢ swedzacymi czerwonymi plamami na
twarzy, ramionach lub nogach (rumien wielopostaciowy)

e zaburzenia krwi, takie jak zmniejszenie liczby wszystkich lub niektoérych typow komorek
krwi —u pacjenta mozna zaobserwowa¢ blado$¢ skory, bole gtowy, wzrost zakazen, takich
jak bol gardta, owrzodzenia jamy ustnej itp. z goragczka, wzrostem ilosci wybroczyn lub
krwawien lub uczuciem zmegczenia, zawrotami glowy, dusznoscig i ostabieniem

e zapalenie eozynofilowe (rzadki rodzaj zapalenia ptuc). U pacjenta moze wystapi¢ kaszel,
wysoka temperatura i trudnos$ci z oddychaniem

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (mogg dotyczy¢ 1 na 10 pacjentdw):
e Dbole glowy, zawroty glowy, uczucie wirowania, mrowienie
zaburzenia widzenia
szum w uszach
zawroty i uczucie pustki w gtowie spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym
kaszel, dusznos¢
zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, bdle brzucha, zaburzenia smaku,
niestrawnos¢, biegunka, zaparcia)
reakcje alergiczne (jak wysypki skorne, swiagd skory)
e skurcze migsni
e uczucie ostabienia lub zmegczenia

Niezbyt czgsto (mogg dotyczy¢ 1 na 100 pacjentow):
e zmiany nastroju
szybkie bicie serca, ucisk w klatce piersiowej
zaburzenia snu
sucho$¢ w jamie ustnej
impotencja
wzmozona potliwosé
nadmiar eozynofilow we krwi (rodzaj bialych krwinek). Moze by¢ widoczny w badaniach
krwi
sennos¢
omdlenia
zapalenie naczyn (zapalenie naczyn krwionosnych)
nadwrazliwos$¢ na swiatlo (zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce)
bole stawow, bole miesni
bol w klatce piersiowe;j
obrzeki obwodowe (obrzgk rak lub stop/kostek)
goraczka
upadki
wysoki poziom potasu we krwi (powracajacy do normy po zakonczeniu leczenia),
niski poziom sodu we krwi
hipoglikemia (bardzo niski poziom cukru we krwi). Jest to istotne w przypadku pacjentow
chorych na cukrzyce
e zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi i zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi
Moga by¢ widoczne w wynikach badan krwi.

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):
e podwyzszony poziom enzymow watrobowych, wysoki poziom bilirubiny w surowicy. Moga
by¢ widoczne w badaniach krwi
e nasilenie tuszczycy

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentow):
e splatanie



e zatkany nos lub katar (niezyt btony §luzowej nosa)
e zaburzenia dotyczace krwi, takie jak mniejsza liczba krwinek czerwonych, hemoglobiny,
mniejsza liczba ptytek krwi.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zasinienie, drgtwienie i bol palcow dtoni lub stop (objaw Raynauda).

Po zastosowaniu inhibitorow ACE moze wystapi¢ zageszczenie moczu (ciemna barwa moczu),
nudnosci lub wymioty, kurcze migéni, dezorientacja i drgawki, co moze by¢ spowodowane
niewtasciwym wydzielaniem hormonu antydiuretycznego. Jesli wystapig takie objawy, nalezy jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Erbugen

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku Iub blistrze po
terminie waznosci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Erbugen
Jedna tabletka Erbugen, 4 mg zawiera 4 mg peryndoprylu w postaci soli trzeciorzgdowej butylaminy,
co jest rownowazne 3,338 mg peryndoprylu.

Pozostate substancje pomocnicze to:

Laktoza (patrz punkt ,,Lek Erbugen zawiera laktoz¢”), magnezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, sodu wodoroweglan, kompleks miedziowy chlorofiliny (E
141).

Jak wyglada lek Erbugen i co zawiera opakowanie
Erbugen, 4 mg to zielono nakrapiane tabletki w ksztalcie kapsulki, z bocznym wglebieniem
i oznaczone napisem “PT4” po jednej stronie oraz “M” po drugiej stronie.

Erbugen jest dostepny w blistrach po 14, 30, 60, 90, 100 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytworca/Importer

McDermott Laboratories Limited T/A Gerard Laboratories T/A Mylan Dublin
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlandia

Generics [UK] Limited,
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Mylan Hungary Kft,
H-2900 Komarom, Mylan utca 1

Wegry

Mylan UK Healthcare Limited
Building 20, Station Close, Potters Bar, EN6 1TL
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2019





