PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

Perindopril Polpharma 4 mg

Perindopril Polpharma 8 mg

tablety

Perindoprilum erbuminum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je Perindopril Polpharma a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Perindopril Polpharma užívat

3.
Jak se Perindopril Polpharma užívá 

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak Perindopril Polpharma uchovávat 

6.
Další informace

1.
CO JE PERINDOPRIL POLPHARMA A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Aktivní látka, perindopril, patří do skupiny léků, které jsou známé jako inhibitory angiotensin-konvertujícího enzymu (ACE). ACE inhibitory rozšiřují cévy v těle, čímž snižují krevní tlak v cévách.
Perindopril Polpharma se používá:

· k léčbě vysokého krevního tlaku, 

· k léčbě srdečního selhání,
· ke snížení rizika srdečních příhod, např. srdečního záchvatu, u pacientů se stabilním onemocněním věnčitých tepen (stav, při němž je omezeno nebo zablokováno zásobování srdce krví), kteří již prodělali srdeční záchvat a/nebo operaci za účelem zlepšení zásobování srdce krví prostřednictvím rozšíření cév, které srdce zásobují.

2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PERINDOPRIL
             POLPHARMA UŽÍVAT
Neužívejte Perindopril Polpharma
· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na perindopril nebo na jiný inhibitor  ACE nebo na kteroukoli další složku přípravku Perindopril Polpharma,
· jestliže jste více než 3 měsíce těhotná. (Je také lepší neužívat Perindopril  Polpharma v časné fázi těhotenství, viz. bod Těhotenství.)
· jestliže jste při předchozí léčbě inhibitorem ACE nebo při jiné příležitosti zaznamenal/a příznaky jako otok kterékoliv části těla (angioedém),
· máte-li v rodinné anamnéze angioedém.
Nepodávejte Perindopril Polpharma dětem.
Zvláštní opatrnosti při použití Perindopril Polpharma je zapotřebí
· jestliže máte zúžení hlavní tepny, která vede ze srdce (stenózu aorty) nebo zúžení srdeční mitrální chlopně (stenózu mitrální chlopně) nebo onemocnění srdečního svalu (hypertrofickou kardiomyopatii),
· jestliže podstupujete hemodialýzu (při nedostatečnosti ledvin) nebo jste po nedávné transplantaci ledvin,
· jestliže máte zúžení renální artérie (stenózu renální artérie),

· jestliže máte onemocnění ledvin nebo jater,

· jestliže podstupujete nebo se chystáte podstoupit desensibilizační léčbu, např. na snížení účinku na alergickou reakci na včelí nebo vosí píchnutí,

· jestliže podstupujete nebo máte podstoupit LDL aferézu (odstranění cholesterolu z krve pomocí přístroje),
· jestliže máte diabetes,

· jestliže máte kolagenové cévní onemocnění (usazování depozit kolagenu ve Vašich cévách),

· jestliže užíváte léky na krevní tlak,
· jestliže užíváte diuretika společně s Perindopril Polpharma. Je-li tomu tak, informujte o tom svého lékaře, pokud jste tak ještě neučinil/a, protože si Vás může chtít před první dávkou perindoprilu vyšetřit.
· jestliže máte dietu s omezeným příjmem soli nebo užíváte doplňky solí obsahující draslík, protože je zde zvýšené riziko hyperkalémie (vysoká hladinu draslíku projevující se nespecifickými symptomy a celkově se může projevit jako je malátnost, palpitace a svalová slabost),

· jste-li černé barvy pleti: jste více náchylný/á na angioedém (alergická reakce způsobující otoky obličeje, rtů, jazyka nebo hrdla). Perindopril Polpharma má u této skupiny pacientů menší účinek na snižování krevního tlaku.

Prosím, informujte svého lékaře, jestliže se kterýkoliv z výše uvedených bodů týká Vás.

Upozornění
Jestliže jdete do nemocnice nebo k zubaři, nezapomeňte informovat zdravotnický personál o tom, že užíváte Perindopril Polpharma. Je to důležité, jestliže jdete do nemocnice na operaci, neboť Váš anesteziolog to bude chtít vědět.
Jestliže si myslíte, že jste těhotná (nebo, že byste mohla být těhotná), informujte o tom svého lékaře. 

Perindopril Polpharma se v časných fázích těhotenství nedoporučuje a nesmí být užíván v případě, že

jste těhotná více než 3 měsíce, protože v této fázi těhotenství může způsobit vážné poškození Vašeho

dítěte (viz. bod Těhotenství).
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu a to zejména o těchto lécích:
· diuretika,

· doplňky draslíku nebo doplňky solí obsahující draslík, léky s obsahem draslíku nebo draslík šetřící diuretika jako amilorid, spironolakton nebo triamteren,

· heparin,

· některá anestetika,

· lithium k léčbě některých psychických onemocnění,

· protizánětlivé léky (např. kyselina acetylsalicylová, ibuprofen, indometacin, celekoxib nebo meloxicam),
· jiné léky na snížení krevního tlaku jako jsou nitráty (např. nitroglycerin), betablokátory (např. metoprolol nebo propranolol),

· léky k léčbě šoku nebo astmatu (např. efedrin, noradrenalin nebo adrenalin),
· trombolytika (např. streptokináza),

· antidepresíva (např. amitriptylin nebo imipramin) nebo léky k léčbě mentálních onemocnění jako jsou úzkost, schizofrenie nebo jiné psychózy,

· antidiabetika (např. inzulín, glibenklamid nebo metformin),

· alopurinol k léčbě dny,

· imunosupresíva k léčbě autoimunitních onemocnění (např. revmatoidní artritidy) nebo léky podávané následně po chirurgické transplantaci,

· prokainamid (k léčbě nepravidelného srdečního rytmu).

Užívání Perindopril Polpharma s jídlem a pitím

Perindopril Polpharma by měl být užíván před jídlem.

Těhotenství a kojení

Těhotenství

Jestliže si myslíte, že jste těhotná (nebo, že byste mohla být těhotná), informujte o tom svého lékaře. 

Normálně Vám Váš lékař doporučí vysadit Perindopril Polpharma před tím, než otěhotníte, nebo co nejdříve, když zjistíte, že jste těhotná, a doporučí Vám užívat jiný přípravek než Perindopril Polpharma. Perindopril Polpharma se v časných fázích těhotenství nedoporučuje a nesmí být užíván v případě, že jste těhotná více než 3 měsíce, protože v této fázi těhotenství může způsobit vážné poškození Vašeho dítěte.
Kojení

Jestliže kojíte nebo se chystáte začít kojit, informujte o tom svého lékaře. Perindopril Polphrama se nedoporučuje užívat matkám, které kojí. Jestliže si přejete kojit, zejména pokud je Vaše dítě novorozenec nebo se narodilo předčasně, vybere Vám Váš lékař jinou léčbu.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Žádné údaje týkající se kontraindikace řídit dopravní prostředky a obsluhovat stroje při užívání tohoto přípravku nejsou dostupné.
Přesto se mohou u pacientů vyskytnout nežádoucí účinky týkající se snížení krevního tlaku (jako je závrať a únava). Jestliže se takovéto nežádoucí účinky objeví, neřiďte dopravní prostředky a neobsluhujte stroje. Buďte opatrní při řízení motorových vozidel a při obsluhování strojů, dokud si nebudete vědomi toho, jak na Vás lék působí.
3.
JAK SE PERINDOPRIL POLPHARMA UŽÍVÁ
Dávkování

Vždy užívejte Perindopril Polpharma přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.
Perindopril Polpharma se užívá jednou denně ráno před jídlem.  Začnete nízkou dávkou, kterou Vám v případě potřeby může Váš lékař zvyšovat, dokud nedosáhnete přesně dávky, kterou potřebujete.
Hypertenze (vysoký krevní tlak)

Obvyklá úvodní dávka je 4 mg denně, která může být  po jednoměsíční léčbě zvýšena na 8 mg denně.

U starších pacientů a u pacientů s ledvinovým selháním je doporučená úvodní dávka 2 mg jednou denně.

Srdeční selhání nebo současná léčba Perindoprilem Polpharma a diuretiky

Obvyklá úvodní dávka je 2 mg denně, která může být po dvou týdnech zvýšena až na 4 mg denně, je-li tolerována.

Stabilní onemocnění věnčitých tepen
Obvyklá úvodní dávka je 4 mg denně, která může být po dvou týdnech zvýšena až na 8 mg denně.

U starších pacientů a u pacientů s ledvinovým selháním je doporučená úvodní dávka 2 mg jednou denně.

Příležitostně mohou někteří pacienti potřebovat jiné dávky, než zde uvedené. Dodržujte přesně dávkování, které Vám předepsal Váš lékař a nikdy toto dávkování sami neměňte.

Pacienti s jaterním onemocněním
Není potřeba žádná úprava dávky.

Děti
Perindopril Polpharma není vhodný pro děti.

Způsob podání
Perindopril Polpharma se užívá pouze ústy spolu se sklenicí vody. Pokuste se užívat tablety každý den ráno ve stejnou dobu.
Jestliže jste užil(a) více Perindopril Polpharma, než jste měl(a)

Jestliže jste užil/a větší dávku než předepsanou dávku přípravku nebo ji užil někdo jiný, informujte o tom  ihned svého lékaře nebo lékárníka.

Mezi příznaky předávkování patří nízký krevní tlak, cirkulační šok (rychlý pulz, bledá, studená a vlhká kůže, pocení a šedomodré zbarvení kůže a rtů), ledvinové selhání, hyperventilace (dech je rychlejší a/nebo hlubší), nepravidelný tlukot srdce, závrať, úzkost a kašel.
Jestliže jste zapomněl(a) užít Perindopril Polpharma
Jestliže jste zapomněl/a užít dávku přípravku, užijte ji co nejdříve.
Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku.
Jestliže jste přestal(a) užívat Perindopril Polpharma
Nesmíte přestat s užíváním přípravku bez doporučení Vašeho lékaře. Rovněž nesmíte měnit léčbu bez doporučení Vašeho lékaře.
Máte-li jakékoliv další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i Perindopril Polpharma nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Okamžitě informujte svého lékaře, pokud se u Vás vyskytnou tyto nežádoucí účinky, které mohou být vážné:

· Neutropenie/agranulocytóza (nedostatek určitých bílých krvinek, což může vést k infekci, bolesti hrdla nebo horečce). Objeví-li se u Vás tyto příznaky, informujte o tom ihned svého lékaře. Tyto reakce jsou pravděpodobnější, nachází-li se ve Vašich cévách depozita kolagenu (kolagenové cévní onemocnění). Máte-li kolagenové cévní onemocnění, může Vám Váš lékař udělat rutinní krevní testy.
· Hypotenze (nízký krevní tlak)

      To se může s větší pravděpodobností vyskytnout, užíváte-li společně s Perindoprilem 
       Polpharma diuretika či jiné léky na krevní tlak nebo jste dehydratovaní nebo na dialýze. Při 
       nízkém krevním tlaku se můžete cítit omámení nebo mít pocity na omdlení. Lehněte si, dokud
       tyto pocity nepřejdou, a informujte o tom ihned svého lékaře.

· Angioedém (otoky obličeje, jazyka a průdušnice, které mohou způsobit těžkosti při dýchání)
Ve stejnou dobu nebo nezávisle může angioedém zasáhnout i Váš žaludek a střeva (intestinální angioedém – otok střevní výstelky). Stane-li se to, nebudete se cítit dobře, můžete zvracet a mít bolesti břicha. Toto jsou velmi vzácné reakce, ale objeví-li se, mohou být velmi vážné. Přihodí-li se Vám, informujte o tom ihned svého lékaře.
Další vedlejší účinky:

Časté ( u více než 1 ze 100, ale u méně než 1 z 10 pacientů):

· nauzea, zvracení, bolesti břicha,
· změny chuti, pocity špatného trávení,

· průjem, zácpa, 

· bolesti hlavy, závrať,

· závrať s točením hlavy (vertigo), mravenčení,

· poruchy zraku (např. rozmazané vidění),

· tinitus (hučení v uších),

· kašel, dušnost (dyspnoe),

· kožní vyrážka, svědění,

· svalové křeče, slabost.

Méně časté (u více než 1 z 1000, ale u méně než 1 ze 100 pacientů):

· změny nálady a poruchy spánku,

· bronchospasmus (sevření na hrudi, sípání a zkrácený dech),
· suchost v ústech,

· onemocnění ledvin (má-li Váš lékař podezření na riziko onemocnění ledvin, může Vám v průběhu léčby udělat testy),

· impotence (snížení sexuálních funkcí),

· zvýšené pocení.

Velmi vzácné (u méně než 1 pacienta z 10 000):
· zmatenost,

· nepravidelný tlukot srdce, angina, srdeční záchvat a mozková mrtvice (tyto nežádoucí účinky byly hlášeny u ACE inhibitorů v souvislosti s nízkým krevním tlakem),

· eosinofilní pneumonie (hypersenzitivní plicní onemocnění), výtok z nosu,

· pankreatitida (zánět slinivky břišní),

· hepatitida (zánět jater),

· erythema multiforme (kožní reakce podobná alergii; centrální léze obklopené koncentrickými bledými a červenými kroužky, zvané také jako “terčíky” nebo “duhovka”, vyskytující se na nohou, pažích, dlaních, rukou a chodidlech, mohou zasahovat tváře, rty; bolesti kloubů, horečka,  může se objevit svědění kůže nebo celkový pocit onemocnění),
· akutní renální selhání.
Perindopril Polpharma může způsobit určité změny v krvi, a proto Vám může chtít Váš lékař udělat krevní testy.

U některých pacientů užívajících Perindopril Polpharma nebo jiné podobné léky se vyskytly následující změny:

· zvýšení kreatininu nebo dusíku močoviny v krvi (látky, které vypovídají o tom, jak dobře Vám fungují ledviny),
· zvýšení jaterních enzymů a sérového bilirubinu (látky, které vypovídají o tom, jak dobře Vám fungují játra),

· snížení počtu krevních destiček (trombocytopenie), což může ovlivnit krevní srážlivost. Jestliže si všimnete nevysvětlitelných modřin nebo červených/fialových skvrn na kůži, informujte o tom svého lékaře.

· snížení počtu bílých krvinek (leukopenie),

· snížení počtu červených a bílých krvinek a rovněž i krevních destiček (pancytopenie),

· abnormální rozpadávání červených krvinek (hemolytická anémie) u pacientů s vrozeným nedostatkem  glukózo-6-fosfát dehydrogenázy. Známkami anémie jsou pocity slabosti a ve vážnějších případech dušnost a bledá kůže.
· pokles hemoglobinu (hemoglobin je protein v červených krvinkách, který transportuje kyslík z plic do celého těla).

· snížení hematokritu (podíl krevního objemu, který zaujímají červené krvinky).

Pokles hladiny krevního cukru u diabetických pacientů. (Zejména na začátku léčby bude potřeba bližší sledování hladin cukru. Nejste-li si jistí, co máte dělat, informujte ihned svého lékaře).

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
5.
JAK PERINDOPRIL POLPHARMA UCHOVÁVAT 
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí

Perindopril Polpharma 4 mg: Uchovávejte při teplotě do 25ºC.

Perindopril Polpharma 8 mg: Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Přípravek nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce. 

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.
6.
DALŠÍ INFORMACE

Co Perindopril Polpharma obsahuje

· Léčivou látkou je perindoprilum. Jedna tableta obsahuje 4 mg nebo 8 mg perindoprilum erbuminum.
· Pomocnými látkami jsou: mannitol, krospovidon typ A, základní butylovaný methakrylátový kopolymer, koloidní bezvodý oxid křemičitý, magnesium stearát.
Jak Perindopril Polpharma vypadá a co obsahuje toto balení

Perindopril Polpharma 4 mg: bílé, podlouhlé, bikonvexní tablety s půlicí rýhou na obou stranách. Tabletu lze dělit na dvě stejné poloviny.

Perindopril Polpharma 8 mg: bílé, kulaté a ploché tablety.
1 balení obsahuje 30 tablet.
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
Pelplińska 19

83-200 Starogard Gdański, Polsko

Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 1.7.2009
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