Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Presomyl, 10 mg, tabletki powlekane
(Perindoprilum argininum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia 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 watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ 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:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Presomyl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR

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

Presomyl nalezy do grupy lekéw znanych jako inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyne
(ACE). Lek dziata poprzez rozszerzanie naczyn krwionosnych, co utatwia sercu
przepompowywanie krwi.

Lek Presomyl jest stosowany:

- w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcis$nienia tetniczego),

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

U pacjentow ze stabilng chorobg wiencowsa (stan, w ktorym zaopatrzenie serca w krew jest
ograniczone lub zablokowane), ktorzy przebyli zawat serca i (lub) operacje poprawiajaca
zaopatrzenie serca w krew poprzez rozszerzenie naczyn dostarczajacych krew.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Presomyl

Kiedy nie stosowac leku Presomyl:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna, inne inhibitory konwertazy angiotensyny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli w przesztosci wystapity takie objawy jak: §wiszczacy oddech, obrzek twarzy lub jezyka,
intensywne swedzenie lub ciezka wysypka skorna zwigzane z leczeniem inhibitorem konwertazy
angiotensyny, lub takie objawy wystapity w innych okolicznosciach (stan nazywany obrzekiem
naczynioruchowym),

- jesli pacjentka jest dtuzej niz trzy miesiagce w cigzy (nalezy unikac stosowania leku Presomyl
rowniez w pierwszych miesigcach cigzy - patrz punkt ,,Cigza”),

- Presomyl zawiera olej sojowy. Pacjenci, ktorzy sa uczuleni na orzeszki ziemne Iub soje nie
moga stosowac tego produktu leczniczego.

- Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Przed rozpoczgciem stosowania leku Presomyl nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta stwierdzono stenoze aorty (zwezenie gldwnego naczynia krwionosnego
prowadzacego z serca), kardiomiopati¢ przerostowa (choroba mig$nia serca) lub zwezenie tetnic
nerkowych (tetnice zaopatrujace nerki w krew)



- jesli wystepujg jakiekolwiek inne choroby serca
- jesli wystepuja choroby watroby
- jesli wystepujg choroby nerek lub jezeli pacjent jest poddawany dializie
- jesli stwierdzono kolagenozy (choroby tkanki tacznej), takie jak toczen uktadowy czy twardzina
- jesli pacjent ma cukrzyce
- w przypadku stosowania diety ubogiej w sol lub stosowania zamiennikoéw soli zawierajacych
potas
- w przypadku znieczulenia i (lub) zabiegu chirurgicznego
- w przypadku poddawania si¢ zabiegowi aferezy LDL (usuwanie cholesterolu z krwi przy uzyciu
specjalnego urzadzenia)
- podczas leczenia odczulajacego osdb uczulonych na jad pszczoét i os
- jesli ostatnio wystepowata biegunka, wymioty lub odwodnienie
- jesli u pacjenta rozpoznano nietolerancje pewnych cukrow
- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:
- antagoniste receptora angiotensyny Il (ang, Angiotensin Receptor Blockers, ARB )
(znane rowniez jako sartany — np. walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzyca,
- aliskiren
- jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych lekow, zwieksza sie ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (szybkie puchnigcie skory w okolicy gardta):
- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki)
- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezgce do grupy lekow zwanych
inhibitorami mTOR (stosowane w celu unikniecia odrzucenia przeszczepionych
narzgdoéw lub leczenia niektorych nowotwordow).

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

Patrz takze informacje pod nagléwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Presomyl”.

Pacjentki, ktore sa w cigzy (lub moga zaj$¢ w cigze) musza powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nie
zaleca si¢ stosowania leku Presomyl w pierwszych miesigcach cigzy i nie wolno go stosowaé
powyzej trzeciego miesiaca cigzy, gdyz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt
,,Cigza”).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Presomyl u dzieci i mlodziezy.

Lek Presomyl i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Presomyl moze wptywac na dziatanie innych lekéw a niektoére leki mogg mie¢ wpltyw na
dziatanie leku Presomyl. W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi gdy stosuje sie:

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego, wlaczajac leki moczopedne (leki
zwickszajace ilos¢ wytwarzanego w nerkach moczu)

- leki moczopedne oszczgdzajace potas (spironolakton, triamteren lub amiloryd), suplementy
potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, inne leki, ktore moga zwigkszy¢ poziom
potasu w ciele (takie jak kotrimoksazol zwany tez trimetoprymem/sulfametoksazolem)

- lit (stosowany w leczeniu chordb psychicznych)

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) stosowane przeciwbolowo lub wysokie dawki
aspiryny

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak insulina lub metformina)

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak: depresja, lgk, schizofrenia (np.
trojeykliczne leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne)

- leki immunosupresyjne (zmniejszajace reakcje obronne organizmu) stosowane w leczeniu
zaburzen autoimmunologicznych lub stosowane w przeszczepach (np. cyklosporyna)

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej)



- prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca)

- leki rozszerzajace naczynia krwionosne, w tym azotany

- leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tgtniczego, wstrzasu lub astmy (np. epinefryna,
noradrenalina lub adrenalina)

Stosowanie innych lekéw moze mie¢ wplyw na leczenie lekiem Presomyl. Lekarz prowadzacy
by¢ moze be¢dzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowacé inne $rodki ostroznosci, w razie
rownoczesnego stosowania takich lekow jak:

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

- leki, ktore stosuje si¢ najczgsciej w leczeniu biegunki (racekadotryl). Patrz ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznos$ci”

- leki, ktore stosuje si¢ najczgsciej w celu uniknigcia odrzucenia przeszczepionych narzadow lub
leczenia niektorych nowotwordw (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do
grupy lekéw zwanych inhibitorami mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”

Presomyl z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ stosowanie leku Presomyl przed positkiem.

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

Ciaza

Kobiety, ktore sg w cigzy (lub moga zaj$¢ w cigze) muszg powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz
zaleci przerwanie przyjmowania leku Presomyl przed zajsciem w cigze lub natychmiast po
stwierdzeniu cigzy i poleci stosowanie innego leku zamiast leku Presomyl. Presomyl nie jest
zalecany we wczesnej cigzy a powyzej 3. miesigca cigzy nie wolno go przyjmowacé, gdyz jesli
bedzie przyjmowany po 3. miesigcu ciazy moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Kobiety, ktore karmig piersig lub zamierzaja karmic¢ piersig powinny powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Presomyl nie jest zalecany dla matek karmigcych piersig. Jesli kobieta chce karmi¢ piersia,
szczegolnie noworodka lub dziecko urodzone przedwczes$nie, lekarz moze zaleci¢ inne leczenie.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:

Presomyl zwykle nie ma wplywu na koncentracj¢ uwagi, ale u niektorych pacjentow na skutek
spadku ci$nienia tetniczego moga wystapi¢ zawroty glowy lub ostabienie. Jesli wystapia takie
objawy, nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani obslugiwa¢ urzadzen mechanicznych.

Lek Presomyl zawiera laktoze oraz olej sojowy. Jezeli lekarz poinformowat pacjenta

0 wystepowaniu u niego nietolerancji niektorych cukrow (np. laktozy), pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Pacjenci, ktorzy maja uczulenie na orzeszki ziemne lub soje nie moga stosowac tego produktu
leczniczego (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku Presomyl”)

3. Jak stosowa¢ lek Presomyl

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

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda, najlepiej codziennie 0 tej samej porze, rano przed
positkiem. Lekarz zadecyduje jaka dawka bedzie odpowiednia dla pacjenta.

Zalecane stosowanie leku Presomyl:
Nadcisnienie tetnicze:



Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg raz na dobe. Po miesigcu lekarz w razie potrzeby moze
zwickszy¢ dawke do 10 mg na dobe. Dawka 10 mg na dobe jest najwicksza dawka zalecang w
nadci$nieniu tetniczym.

U pacjentow w wieku powyzej 65 lat zalecana dawka poczatkowa t02,5 mg raz na dobg. Po
miesigcu leczenia lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 5 mg na dobg¢ a w razie konieczno$ci do 10
mg na dobe.

Stabilna choroba wiencowa:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg raz na dob¢. Po dwdch tygodniach leczenia dawka
moze by¢ zwigkszona do 10 mg raz na dobg. Jest to najwigksza dawka stosowana w tym
wskazaniu terapeutycznym.

U pacjentow w wieku 65 lat lub starszych, zalecana dawka poczatkowa t02,5 mg podawanych raz
na dobg. Po tygodniu leczenia dawka moze by¢ zwickszona do 5 mg podawanych raz na dobg a
po kolejnym tygodniu do 10 mg raz na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Presomyl :

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala na ostry dyzur.
Objawem przedawkowania jest obnizenie ci$nienia tetniczego, co moze spowodowac zawroty
glowy i omdlenia. Pomocne moze by¢ utozenie si¢ na plecach z uniesionymi nogami.

Pominiecie zastosowania leku Presomyl :

Wazne jest aby przyjmowac lek kazdego dnia, gdyz bardzie skuteczne jest regularne leczenie.
Jednakze w przypadku, gdy pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Presomyl, nastgpna dawke
powinien przyja¢ o zwyklej porze. Nie nalezy przyjmowaé podwdjnej dawki w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Presomyl:

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Presomyl moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W przypadku wystapienia nastgpujacych dziatan niepozadanych nalezy przerwa¢é stosowanie
leku Presomyl i jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem:

- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu

- ciezkie zawroty glowy lub omdlenia

- szybka lub nieregularna czynno$¢ serca

Czeste objawy niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):
e Bole glowy, zawroty gtowy, zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego, mrowienie
Zaburzenia widzenia
Szum w uszach
Zawroty i uczucie pustki w gtowie spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym
Kaszel, dusznosé
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, bole brzucha, zaburzenia smaku,
niestrawnos¢, biegunka, zaparcia)
Reakcje alergiczne (takie jak wysypki skorne, §wiad skory),
e Kurcze migéni
e Zmeczenie

Niezbyt czeste objawy niepozadane (moga wystapic¢ u 1 do 100 na 1000 pacjentow):
e Zmiany nastroju i zaburzenia snu
Ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech i duszno$¢ (skurcz oskrzeli)
Suchos$¢ w jamie ustne;j
Silne swedzenie, dusznos¢ i obrzegk twarzy, jezyka i gardta (obrzek naczynioruchowy)



e Problemy z nerkami
e Impotencja
e Potliwos¢

Rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentow):
e nasilenie tuszczycy

Bardzo rzadkie objawy niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
e Splatanie
e Zaburzenia sercowo-naczyniowe (nieregularne bicie serca, dtawica, zawat serca i udar

mozgu)

Eozynofilowe zapalenie pluc (rzadko wystepujacy rodzaj zapalenia ptuc)

Zatkany nos lub katar (niezyt blony $luzowej nosa)

Rumien wielopostaciowy

Zaburzenia dotyczace krwi, trzustki lub watroby

U chorych na cukrzyce moze wystapi¢ hipoglikemia (bardzo mate stgzenie cukru we krwi).
Opisywano zapalenie naczyn krwionosnych.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

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

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

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze lub
butelce po: Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktoreych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Presomyl

Jedna 10 mg tabletka zawiera 10 mg peryndoprylu z argining, co odpowiada 6,790 mg
peryndoprylu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen - laktoza jednowodna, magnezu stearynian, maltodekstryna, krzemionka koloidalna
hydrofobowa, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon (K 30);

Otoczka - Opadry AMB Green 80W51669 o sktadzie: lecytyna (sojowa), alkohol poliwinylowy
czesciowo zhydrolizowany, talk, dwutlenek tytanu (E171), guma ksantan, zotcien chinolinowa lak
(E104), biekit brylantowy FCF lak (E133), Zelaza tlenek zotty (E172).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Presomyl i co zawiera opakowanie
Presomyl 10 mg tabletki powlekane: zielone, okragte, dwuwypukte tabletki powlekane, z
wyttoczonym ,,PA3” po jednej stronie oraz ,,M” po drugiej stronie.

Lek Presomyl jest dostepny w blistrach zawierajacych 10, 14, 30, 60, 90 i 100 tabletek lub
plastikowych butelkach zawierajacych 30, 60, 90 i 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13

Irlandia

Wytworca:

McDermott Laboratories Limited (t.a. Gerard Laboratories)
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13, Irlandia.

Data zatwierdzenia ulotki:



