Prestarium 5 mg tabletki powlekane. SKLAD, POSTAC*: Jedna tabletka powlekana zawiera 3,395 mg peryndoprylu, co odpowiada
5 mg peryndoprylu z argining. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Jasnozielona, podtuzna tabletka
powlekana z oznakowaniem L jednej strony i z rowkiem utatwiajagcym dzielenie po obu stronach. Tabletke mozna podzieli¢ na
réwne dawki.

Prestarium 10 mg tabletki powlekane. SKLAD, POSTAC*: Jedna tabletka powlekana zawiera 6,790 mg peryndoprylu, co
odpowiada 10 mg peryndoprylu z arginina. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Zielona, okragta,

obustronnie wypukta tabletka powlekana z oznakowaniem @ z jednej strony iz drugiej strony

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Prestarium 5 mg: nadcisnienie tetnicze, objawowa niewydolnos¢ serca, stabilna choroba
wieicowa w celu zmniejszenia ryzyka incydentéw sercowych u pacjentéw z zawatem migsnia serca i (lub) rewaskularyzacjg w
wywiadzie. Prestarium 10 mg: nadcisnienie tetnicze, stabilna choroba wiencowa w celu zmniejszenia ryzyka incydentow sercowych
u pacjentéw z zawatem miesnia serca i (lub) rewaskularyzacja w wywiadzie. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Prestarium 5
mg, Prestarium 10 mg. Dawka powinna by¢ ustalona indywidualnie w zaleznosci od reakcji cisnienia tetniczego. Nadcisnienie
tetnicze: Prestarium 5 mg i Prestarium 10 mg mozna stosowa¢ w monoterapii jak i w leczeniu skojarzonym z preparatami z innych
grup lekéw przeciwnadcisnieniowych. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg, podawane raz na dobe, rano. U pacjentéw z duzg
aktywnoscig uktadu renina - angiotensyna — aldosteron (w szczegdlnosci u pacjentéw z nadcisnieniem naczyniowo-nerkowym,
zaburzeniami wodno-elektrolitowymi, dekompensacjg uktadu sercowo-naczyniowego lub ciezkim nadcisnieniem tetniczym) moze
wystepowaé nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego po podaniu dawki poczatkowej. Nalezy wtedy rozpoczynac leczenie w
warunkach specjalistycznej opieki medycznej, a zalecana dawka poczagtkowa wynosi 2,5 mg. Po miesigcu leczenia mozna zwiekszy¢
dawke do 10 mg raz na dobe. Po rozpoczeciu leczenia moze wystapi¢ objawowe niedocisnienie tetnicze; czesciej dotyczy to
pacjentow réwnoczesnie leczonych lekami moczopednymi. W takich sytuacjach nalezy zachowaC ostroznos¢, gdyz moga
wystepowaé zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej. Jesli jest to mozliwe, leczenie lekami moczopednymi powinno zostac
przerwane 2 do 3 dni przed rozpoczeciem leczenia. U pacjentdow z nadcisnieniem tetniczym, u ktérych nie jest mozliwe przerwanie
leczenia lekami moczopednymi, leczenie nalezy rozpoczyna¢ od dawki 2,5 mg. Nalezy systematycznie kontrolowa¢ czynnos¢ nerek
oraz stezenie potasu w surowicy. Kolejna dawka powinna by¢ dostosowana do reakgciji cisnienia tetniczego u danego pacjenta. Jezeli
jest to konieczne, nalezy ponownie rozwazy¢ leczenie za pomoca lekéw moczopednych. U pacjentéw w podeszlym wieku leczenie
nalezy rozpoczyna¢ od dawki 2,5 mg, ktdra nastepnie moze by¢ zwiekszona po miesigcu leczenia do 5 mg, a jesli jest to konieczne
do 10 mg, w zaleznosci od czynnosci nerek. Objawowa niewydolnosc¢ serca: Zaleca sie, aby wprowadzanie Prestarium 5 mg do
leczenia skojarzonego z lekami moczopednymi nieoszczedzajgcymi potasu i/(lub) preparatami naparstnicy i(lub) beta-adrenolitykami
odbywato sie w warunkach specjalistycznej opieki medycznej, z zastosowaniem zalecanej dawki poczatkowej 2,5 mg przyjmowanej
rano. Jesli dawka ta jest tolerowana, po 2 tygodniach moze zosta¢ zwiekszona do 5 mg, stosowanych raz na dobe. Dawke nalezy
dostosowaé w zaleznosci od reakgiji klinicznej danego pacjenta. W przypadku pacjentéw z ciezka niewydolnoscia serca i nalezacych
do grup duzego ryzyka (pacjenci z niewydolnoscia nerek oraz tendencjg do zaburzen elektrolitowych, leczeni jednoczesnie lekami
moczopednymi i (lub) preparatami rozszerzajagcymi naczynia), leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod Scistg kontrolg medyczng. Pacjenci z
duzym ryzykiem wystgpienia objawowego niedocisnienia tetniczego tj.: pacjenci z zaburzong gospodarka elektrolitowg z (lub) bez
hiponatremii, odwodnieni lub intensywnie leczeni lekami moczopednymi, powinni mie¢ wyréwnane te zaburzenia, jesli jest to mozliwe
przed rozpoczeciem leczenia. Cisnienie tetnicze krwi, czynnos¢ nerek oraz stezenie potasu w surowicy powinno by¢ uwaznie
kontrolowane zaréwno na poczatku jak i w trakcie leczenia. Stabilna choroba wiericowa: Lek nalezy poczatkowo przyjmowacé w
dawce 5 mg raz na dobe, przez dwa tygodnie, nastepnie dawke nalezy zwiekszy¢ do 10 mg raz na dobe, w zaleznosci od czynnosci
nerek i pod warunkiem, ze dawka 5 mg byta dobrze tolerowana. Pacjenci w wieku podesztym powinni przyjmowac lek w dawce 2,5
mg raz na dobe, przez tydzien, nastepnie w dawce 5 mg raz na dobe przez kolejny tydzien. Nastepnie dawke zwieksza sie do 10 mg
raz na dobe, w zaleznosci od czynnosci nerek. Dawke nalezy zwiekszy¢ jedynie wéwczas, gdy poprzednia mniejsza dawka byta
dobrze tolerowana. Szczegélne grupy pacjentow: Pacjenci niewydolnoscig nerek: U pacjentéw z niewydolnoscig nerek dawke
nalezy dostosowac na podstawie wartosci klirensu kreatyniny: Clki- > 60 ml/min - 5 mg na dobe; 30< Clk<60 ml/min - 2,5 mg na dobe;
15< Clkr <30 ml/min - 2,5 mg, co drugi dzien; pacjenci dializowani Cli- < 15 ml/min - 2,5 mg w dniu dializy (klirens peryndoprylatu
podczas dializy wynosi 70 ml/min Pacjentom hemodializowanym dawke nalezy podac po dializie). Pacjenci niewydolnoscig watroby:
nie ma koniecznosci modyfikacji dawki. Dzieci i mtodziez: Nie zostata ustalona skuteczno$¢ oraz bezpieczenstwo stosowania u dzieci i
mtodziezy. Stosowanie nie jest zalecane. Sposéb podawania: Podanie doustne. Zaleca sie przyjmowanie produktu Prestarium 5 mg/
Prestarium 10 mg raz na dobe, rano, przed positkiem. PRZECIWWSKAZANIA: nadwrazliwosé na substancje czynng lub na
ktorgkolwiek substancje pomocniczg lub inne inhibitory ACE; obrzek naczynioruchowy w wywiadzie zwigzany z uprzednim leczeniem
inhibitorami ACE; jednoczesne stosowanie produktu Prestarium 5 mg/ Prestarium 10 mg z produktami zawierajgcymi aliskiren jest
przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspoétczynnik przesgczania kiebuszkowego, GFR<60
ml/min/1,73 m2); wrodzony lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy; drugi i trzeci trymestr cigzy; jednoczesne stosowanie z
produktem ziozonym zawierajgcym sakubitryl i walsartan. Nie wolno rozpoczyna¢ leczenia produktem Prestarium 5 mg przed
uptywem 36 godzin od podania ostatniej dawki produktu ztozonego zawierajgcego sakubitryl i walsartan; pozaustrojowe metody
leczenia powodujgce kontakt krwi z powierzchniami o ujemnym tadunku elektrycznym; znaczne obustronne zwezenie tetnic
nerkowych lub zwezenie tetnicy zaopatrujacej jedyng nerke. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA: Stabilna choroba wiericowa: W przypadku wystapienia epizodu niestabilnej dtawicy piersiowej (ciezkiego lub nie)
podczas pierwszego miesigca leczenia peryndoprylem, nalezy przeprowadzi¢ doktadng ocene stosunku korzysci iryzyka przed
kontynuacjg leczenia. Niedocisnienie tetnicze: Inhibitory konwertazy angiotensyny moga powodowa¢ nadmierne obnizenie cisnienia
tetniczego krwi. Objawowe niedocisnienie tetnicze wystepuje rzadko u pacjentéw z niepowiktanym nadci$nieniem tetniczym, pojawia
sie czesciej u pacjentéw odwodnionych z powodu stosowania lekéw moczopednych, diety ubogosodowej, dializ, gdy wystepuje
biegunka lub wymioty, lub u pacjentédw z ciezkim nadcisnieniem reninozaleznym. U pacjentéw z objawowa niewydolnoscig serca, z
lub bez wspdtistniejgcej niewydolnosci nerek, obserwowano objawowe niedocisnienie tetnicze. Objawowe niedocisnienie tetnicze
wystepuje czesciej u pacjentéw z ciezka, objawowa niewydolnoscig serca, w nastepstwie leczenia duzymi dawkami diuretykow
petlowych, hiponatremia lub zaburzeniem czynnosci nerek. U pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia objawowego
niedocisnienia tetniczego rozpoczynanie leczenia jak i ustalanie dawki powinno odbywacé sie pod $cistg kontrolg lekarska. Powyzsze



uwagi dotyczg réwniez pacjentdw z chorobg niedokrwienng serca lub z chorobami naczyn moézgowych, u ktérych nagte obnizenie
cisnienia tetniczego moga spowodowac wystgpienie zawatu serca lub incydentu naczyniowo-mézgowego. W przypadku wystgpienia
niedocisnienia tetniczego, pacjenta nalezy potozy¢ na plecach oraz, jezeli jest to konieczne, poda¢ dozylnie roztwér chlorku sodu
9 mg/ml (0,9%). Wystgpienie przemijajagcego niedocisnienia tetniczego nie wyklucza pdzniejszego stosowania produktu, co zazwyczaj
odbywa sie bez komplikacji, gdy cisnienie tetnicze krwi zwigkszy si¢ wraz ze zwigkszeniem objetosci wewnatrznaczyniowej. U
niektérych pacjentéw z zastoinowa niewydolnoscia serca, z prawidtowym lub niskim cisnieniem tetniczym, moze wystapi¢ dodatkowe
obnizenie cisnienia tetniczego po podaniu produktu Prestarium 5 mg/ Prestarium 10 mg. Dziatanie to jest spodziewane i zazwyczaj
nie powoduje przerwania leczenia. Jesli niedocisnienie tetnicze staje sie objawowe, moze byé konieczne zmniejszenie dawki lub
przerwanie leczenia produktem Prestarium 5 mg/ Prestarium 10 mg. ZwezZenie zastawki aortalnej i (lub) zastawki mitralnej/
kardiomiopatia przerostowa: Tak jak w przypadku innych inhibitoréw ACE produkt Prestarium 5 mg/ Prestarium 10 mg nalezy
stosowac ostroznie u pacjentdéw ze zwezeniem zastawki mitralnej i zawezeniem drogi odptywu z lewej komory, tak jak ma to miejsce
w przypadku zwezenia zastawki aortalnej lub kardiomiopatii przerostowej. Zaburzenia czynnosci nerek: W niektorych przypadkach
niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 60 ml/min) dawka poczatkowa peryndoprylu powinna by¢ dostosowana do klirensu
kreatyniny u danego pacjenta, a nastepnie w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie. U tych pacjentéw kontrola stezenia potasu i
kreatyniny jest czescig standardowego postepowania medycznego. U pacjentéw z objawowg niewydolnoscig serca, wystapienie
niedocisnienia tetniczego po rozpoczeciu leczenia inhibitorami ACE moze powodowac¢ dalsze zaburzenie czynnosci nerek. W takiej
sytuacji moze wystapi¢ zazwyczaj przemijajaca, ostra niewydolno$¢ nerek. U czesci pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic
nerkowych lub zwezeniem tetnicy nerkowej jedynej nerki, ktorzy byli leczeni inhibitorami ACE, obserwowano zwigkszenie stezenia
mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy. Zaburzenia te byty odwracalne po przerwaniu leczenia. Dotyczy to szczegodlnie pacjentéw
z niewydolnoscia nerek. W sytuacji, kiedy réwnoczes$nie wystepuje nadcisnienie naczyniowo-nerkowe, istnieje zwiekszone ryzyko
wystgpienia ciezkiego niedocisnienia tetniczego i niewydolnosci nerek. U takich pacjentéw leczenie nalezy rozpoczynac pod Scistg
kontrolg lekarska, od matych dawek, ostroznie je zwiekszajgc. Leczenie moczopedne moze by¢ czynnikiem predysponujagcym do
wystgpienia tych stanéw; nalezy wtedy przerwac leczenie lekami moczopednymi i monitorowac czynnosé nerek podczas pierwszych
tygodni leczenia produktem Prestarium 5 mg/ Prestarium 10 mg. U niektérych pacjentéw bez uprzedniej choroby naczyn nerkowych
obserwowano zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy, zazwyczaj przemijajagce i o matym nasileniu.
Szczegdlnie dotyczy to sytuacji, gdy produkt Prestarium 5 mg/ Prestarium 10 mg stosowano jednoczesnie z lekiem moczopednym.
Dotyczy to zwlaszcza pacjentow z wczesniej wystepujaca niewydolnoscig nerek. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki i (lub)
przerwanie leczenia lekiem moczopednym i (lub) produktem Prestarium 5 mg/ Prestarium 10 mg. Pacjenci poddawani hemodializie:
U pacjentow poddawanych dializie z zastosowaniem bton o duzej przepuszczalnosci i jednoczesnie leczonych inhibitorami ACE byty
obserwowane reakcje rzekomoanafilaktyczne. U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ zastosowanie bton dializacyjnych innego rodzaju
lub lekéw przeciwnadcisnieniowych zinnych grup. Transplantacja nerki: Brak doswiadczenia odnosnie stosowania produktu
Prestarium 5 mg/ Prestarium 10 mg u pacjentéw z niedawno wykonang transplantacjg nerki. Nadcisnienie naczyniowo-nerkowe:
Podczas leczenia inhibitorami ACE pacjentdw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy zaopatrujgcej
jedyna nerke istnieje zwiekszone ryzyko niedocisnienia tetniczego oraz niewydolnosci nerek. Leczenie lekami moczopednymi moze
stanowi¢ dodatkowy czynnik ryzyka. Zmniejszona czynnos¢ nerek moze przebiega¢ z jedynie niewielkimi zmianami stezenia
kreatyniny w surowicy, nawet u pacjentéw z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej. Reakcje nadwraZliwosci/ obrzek
naczynioruchowy: Obserwowano rzadkie przypadki wystepowania obrzeku naczynioruchowego twarzy, konczyn, warg, bton
sluzowych, jezyka, gtosni i (lub) krtani u pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE, w tym produkt Prestarium 5 mg/ Prestarium 10 mg.
Obrzek naczynioruchowy moze wystgpic w kazdym momencie leczenia. W razie wystgpienia powyzszych objawdéw nalezy
natychmiast przerwa¢ leczenie produktem Prestarium 5 mg/ Prestarium 10 mg, a pacjent powinien by¢é obserwowany do czasu
catkowitego ustgpienia objawoéw. Obrzeki obejmujace twarz i wargi zazwyczaj ustepowaly bez leczenia, jednak leki
przeciwhistaminowe okazywaly sie przydatne w celu zlagodzenia objawdw. Obrzek naczynioruchowy obejmujacy krtan moze byé
Smiertelny. Zajecie jezyka, gtosni lub krtani moze powodowa¢ zamkniecie drég oddechowych; nalezy wtedy zastosowac leczenie
przewidziane w stanach nagtych. Leczenie to moze obejmowaé podanie adrenaliny i (lub) utrzymanie droznosci drog oddechowych.
Pacjent powinien by¢ pod Scistg kontrola medyczng do czasu catkowitego i trwatego ustgpienia objawow. U pacjentow, u ktérych w
przesztosci wystepowat obrzek naczynioruchowy niezwigzany ze stosowaniem inhibitoréw ACE, moze istnie¢ wieksze ryzyko jego
wystapienia podczas leczenia inhibitorami ACE. U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE rzadko donoszono o wystgpieniu obrzeku
naczynioruchowego jelit. Pacjenci ci zgtaszali bdl brzucha (z nudnosciami lub wymiotami albo bez nudnosci lub wymiotéw), u
niektérych pacjentow nie wystepowat wczesniej obrzek naczynioruchowy twarzy a poziomy C1-esterazy byty prawidtowe. Obrzek
naczynioruchowy zdiagnozowano w wyniku przeprowadzenia takich procedur: tomografia komputerowa jamy brzusznej,
ultrasonografia lub zabieg chirurgiczny; objawy ustgpitly po przerwaniu podawania inhibitora ACE. Obrzek naczynioruchowy jelit
nalezy wzigé pod uwage podczas diagnozowania réznicowego pacjentdéw leczonych inhibitorami ACE, zgtaszajgcymi bdl brzucha.
Jednoczesne stosowanie peryndoprylu z produktem ztozonym zawierajgcym sakubitryl i walsartan jest przeciwwskazane ze wzgledu
na zwiekszone ryzyko obrzeku naczynioruchowego. Nie wolno rozpoczyna¢ leczenia produktem ztozonym zawierajagcym sakubitryl i
walsartan do 36 godzin od podania ostatniej dawki peryndoprylu. Jesli terapia produktem ztozonym zawierajgcym sakubitryl i
walsartan jest przerwana, nie wolno rozpoczynaé leczenia peryndoprylem do 36 godzin od podania ostatniej dawki produktu
ztlozonego zawierajgcego sakubitryl i walsartan. Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE z inhibitorami obojetnej endopeptydazy
(ang. Neutral endopeptidase, NEP) (np. racekadotryl), inhibitorami mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) oraz gliptynami
(np. linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna) moze prowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka obrzeku naczynioruchowego (np.
obrzek drég oddechowych lub jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez takich zaburzen), patrz punkt 4.5. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas rozpoczynania stosowania racekadotrylu, inhibitoréw mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus) oraz
gliptyn (np. linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna) u pacjenta wczesniej przyjmujacego inhibitor ACE. Reakcje
rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy LDL: Rzadko, u pacjentéow leczonych inhibitorami ACE poddanych aferezie LDL z
zastosowaniem siarczanu dekstranu wystepujg reakcje rzekomoanafilaktyczne zagrazajace zyciu. Reakcjom tym mozna zapobiec
poprzez czasowe odstawienie inhibitoréow ACE przed rozpoczgciem kazdego zabiegu aferezy LDL. Reakcje anafilaktyczne podczas
leczenia odczulajgcego: U pacjentdw otrzymujgcych inhibitory ACE podczas leczenia odczulajgcego (np. jadem owaddéw



btonkoskrzydtych) wystapity reakcje rzekomoanafilaktyczne. U tych samych pacjentdbw mozna bylo unikng¢ wystgpienia reakciji
poprzez tymczasowe odstawienie inhibitoréw ACE, jakkolwiek reakcje nawracaty po nieumysinym ponownym zastosowaniu.
Zaburzenia czynnosci watroby: Rzadko, stosowanie inhibitoréw ACE jest zwigzane z wystapieniem zespotu rozpoczynajacego sie od
z6ttaczki cholestatycznej, prowadzacej do rozwoju piorunujacej martwicy watroby i (czasami) smierci. Mechanizm powstawania tego
zespotu nie jest wyjasniony. U pacjentéow otrzymujgcych inhibitory ACE, u ktérych rozwineta sie zéttaczka cholestatyczna, lub u
ktorych obserwuje sie zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, nalezy przerwac leczenie inhibitorami ACE i zastosowaé
odpowiednie  postepowanie medyczne.  Neutropenia/agranulocytoza/matoptytkowosé/  niedokrwistos¢:  Neutropenia lub
agranulocytoza, matoptytkowos$¢ oraz niedokrwistos¢ byty obserwowane u pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE. U pacjentéw z
prawidtowg czynnoscig nerek i bez innych czynnikdw ryzyka neutropenia wystepuje rzadko. Peryndopryl powinien by¢ stosowany ze
szczegdlng ostroznoscia u pacjentdbw z kolagenoza naczyn, leczonych lekami immunosupresyjnymi, allopurynolem lub
prokainamidem, lub gdy czynniki te wystepuja tgcznie, szczegdlnie jesli wczesniej rozpoznano niewydolnos¢ nerek. U niektérych z
takich pacjentéw odnotowano przypadki rozwoju ciezkich infekcji, ktére w niektérych przypadkach byty oporne na intensywne
leczenie antybiotykami. U takich pacjentow nalezy okresowo kontrolowac liczbe biatych krwinek. Pacjentow nalezy poinformowac,
aby zgtaszali wszelkie objawy infekcji (np. bdl gardia, gorgczka). Grupy etniczne: Inhibitory ACE czesciej powodujg obrzek
naczynioruchowy u pacjentéw rasy czarnej niz u pacjentéw innych ras. Tak jak inne inhibitory ACE, peryndopryl moze by¢é mniej
skuteczny w obnizaniu cisnienia krwi u pacjentéw rasy czarnej niz u pacjentéw innych ras, prawdopodobnie z powodu matej
aktywnosci reninowej osocza czesciej wystepujgcej u pacjentdéw rasy czarnej z nadcisnieniem tetniczym. Kaszel: U pacjentow
leczonych inhibitorami ACE moze wystapi¢ kaszel. Charakterystyczne jest, ze kaszel jest suchy, uporczywy i ustepuje po przerwaniu
leczenia. Kaszel indukowany leczeniem inhibitorami ACE nalezy wzig¢ pod uwage w trakcie diagnostyki réznicowej kaszlu. Zabiegi
chirurgiczne/ znieczulenie: U pacjentow poddawanych rozlegtym zabiegom chirurgicznym lub znieczuleniu $rodkami powodujgcymi
niedocisnienie tetnicze, produkt Prestarium 5 mg/ Prestarium 10 mg moze blokowa¢ powstawanie angiotensyny Il wtérne do
kompensacyjnego uwalniania reniny. Leczenie nalezy przerwaé na jeden dzien przed planowanym zabiegiem chirurgicznym. Jezeli
wystgpi niedocisnienie tetnicze i rozwaza sie taki mechanizm, mozna je skorygowa¢ poprzez zwigkszenie objetosci ptynow.
Hiperkaliemia: U niektérych pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym peryndoprylem, obserwowano zwiekszenie stezenia
potasu w surowicy, inhibitory ACE mogg powodowa¢ hiperkaliemie, poniewaz hamujg wydzielanie aldosteronu. Wptyw jest zwykle
nieznaczny u pacjentéw z prawidiowg czynnoscig nerek. Czynniki ryzyka wystgpienia hiperkaliemii to: niewydolnos$é nerek,
pogorszenie czynnosci nerek, wiek (> 70 lat), cukrzyca, wspdtistniejgce zdarzenia, szczegolnie odwodnienie, ostra dekompensacja
sercowa, kwasica metaboliczna i jednoczesne stosowanie lekéw moczopednych oszczedzajacych potas (np. spironolakton,
eplerenon, triamteren lub amiloryd), preparatéow potasu, a takze zamiennikéw soli kuchennej zawierajgcych potas; lub pacjenci,
ktorzy przyjmuja inne leki powodujace zwiekszenie stezenia potasu w surowicy (np. heparyna, kotrimoksazol - zawierajacy
trimetoprim i sulfametoksazol) a zwlaszcza antagonistéw aldosteronu lub antagonistéw receptora angiotensyny. Stosowanie
preparatéw potasu, lekéw moczopednych oszczedzajacych potas lub zamiennikéw soli kuchennej zawierajacych potas, zwtaszcza u
pacjentdw z zaburzong czynnoscig nerek, moze prowadzi¢ do znacznego zwigkszenia stgzenia potasu w surowicy. Hiperkaliemia
moze powodowaé powazne, czasami zakonczone zgonem arytmie. U pacjentéw przyjmujacych inhibitory ACE nalezy ostroznie
stosowac leki moczopedne oszczedzajace potas oraz antagonistéw receptora angiotensyny, nalezy monitorowac¢ stezenie potasu w
surowicy krwi oraz czynnos¢é nerek. Jesli jednoczesne stosowanie wymienionych powyzej srodkdw jest uwazane za wiasciwe, nalezy
stosowac je z ostroznoscig oraz czesto kontrolowac stezenie potasu w surowicy. Pacjenci chorzy na cukrzyce: U pacjentow chorych
na cukrzyce, leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling, nalezy scisle monitorowaé stezenie glukozy podczas
pierwszego miesigca leczenia inhibitorami ACE. Lit: Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania peryndoprylu i litu. Leki oszczedzajgce
potas, preparaty potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajgce potas: Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania peryndoprylu i
lekow oszczedzajgcych potas, preparatéw potasu lub zamiennikdw soli kuchennej zawierajgcych potas. Podwdjna blokada uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang. Renin-Angiotensin-Aldosterone-System, RAAS):Istnieja dowody, iz jednoczesne
stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEIl), antagonistow
receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz
zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie podwojnego blokowania uktadu RAA
poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistéw receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie
podwajnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢é prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a
parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnosé nerek, stezenie elektrolitdéw oraz ci$nienie krwi powinny by¢ scisle monitorowane. U
pacjentow z nefropatig cukrzycowa nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitorow ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny Il
Pierwotny aldosteronizm: Na og6t pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reagujg na leki przeciwnadcisnieniowe dziatajace
przez hamowanie ukfadu renina-angiotensyna. Z tego wzgledu nie zaleca sie stosowania tego produktu. Cigza: Nie nalezy
rozpoczynaé¢ podawania inhibitoréw ACE podczas cigzy. Dopdki nie uzna sie kontynuowanej terapii inhibitorem ACE za istotna, u
pacjentek planujacych cigze nalezy zmieni¢ leczenie na alternatywng terapie przeciwnadcisnieniowa, ktéra ma ustalony profil
bezpieczenstwa dotyczacy stosowania w cigzy. Kiedy cigza zostanie rozpoznana, nalezy natychmiast przerwac leczenie inhibitorami
ACE i, jesli to wtasciwe, nalezy rozpocza¢ alternatywng terapie. Substancje pomocnicze: Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy w
produkcie, pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy i galaktozy lub z
brakiem laktazy nie powinni stosowa¢ tego produktu leczniczego. Zawartos¢ sodu: Prestarium 5 mg zawiera mniej niz 1 mmol sodu
(23 mg) w tabletce, co oznacza, ze jest w zasadzie wolny od sodu. INTERAKCJE*: Przeciwwskazane: Aliskiren (u pacjentéw z
cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek); Pozaustrojowe metody leczenia; Produkt ztozony zawierajgcy sakubitryl i walsartan.
Niezalecane: Aliskiren (u innych pacjentéw); Jednoczesne leczenie inhibitorem ACE i antagonista receptora angiotensyny II;
Estramustyna; Kotrimoksazol (trimetoprim/sulfametoksazol); Leki moczopedne oszczedzajace potas (np. triamteren, amiloryd), sole
potasu; Lit. Szczegélna ostroznosé: Leki przeciwcukrzycowe (insulina, doustne leki hipoglikemizujgce); Balofen; Leki moczopedne
nieoszczedzajgce potasu; Leki moczopedne oszczedzajgce potas (eplerenon, spironolakton). Niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), w tym kwas acetylosalicylowy > 3 g na dobe; Racekadotryl, Inhibitory mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus).
Pewna ostroznosé: Leki przeciwnadcisnieniowe i rozszerzajace naczynia krwionosne, Gliptyny; Leki dziatajgce
sympatykomimetycznie, Sole zlota, Trodjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne/ leki przeciwpsychotyczne/ srodki znieczulajgce. Leki



wywotlujace hiperkaliemie: Aliskiren: Sole potasu; Leki moczopedne oszczedzajgce potas; Inhibitory ACE; Antagonisci receptora
angiotensyny I, Niesteroidowe leki przeciwzapalne: Heparyny, Leki immunosupresyjne, takie jak cyklosporyna lub takrolimus;
Trimetoprym.. WPLYW NA PLODNOSC, CIAZE | LAKTACJE*: produkt nie jest zalecany podczas pierwszego trymestru cigzy.
Produkt jest przeciwwskazany podczas drugiego i trzeciego trymestru cigzy. WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA
POJAZDOW | OBSLUGIWANIA MASZYN*: u niektorych pacjentéw moga wystapi¢ indywidualne reakcje zwigzane z niskim
ciénieniem krwi. DZIALANIA NIEPOZADANE: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Profil bezpieczerstwa peryndoprylu jest
zgodny z profilem bezpieczenstwa inhibitorow ACE: najczestsze dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych oraz
obserwowane po zastosowaniu peryndoprylu to: zawroty gtowy, bdl gtowy, parestezje, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego,
zaburzenia widzenia, szum uszny, niedocisnienie tetnicze, kaszel, dusznos¢, bdl brzucha, zaparcie, biegunka, zaburzenie smaku,
niestrawnos¢, nudnosci, wymioty, $wiad, wysypka, kurcze miesni i ostabienie. Wykaz dziatan niepozadanych: Podczas badan
klinicznych i (lub) po wprowadzeniu na rynek peryndoprylu obserwowano nastepujace dziatania niepozadane, uszeregowane wedtug
nastepujacej czestosci wystgpowania: bardzo czesto (21/10); czesto (21/100, <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000, <1/100); rzadko
(=1/10 000, <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego: Niezbyt czesto: eozynofilia*. Bardzo rzadko: zmniejszenie stezenia hemoglobiny i wartosci
hematokrytu, matoptytkowos¢, leukopenia/neutropenia, agranulocytoza lub pancytopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna u pacjentow z
wrodzonym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt czesto:
hipoglikemia*, hiperglikemia przemijajgca po przerwaniu leczenia*, hiponatremia*. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czgsto: zaburzenia
nastroju, zaburzenia snu. Zaburzenia ukladu nerwowego: Czesto: bdle gtowy, zawroty gtowy, zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego, parestezje. Niezbyt czesto: sennosc¢*, omdlenie*. Bardzo rzadko: splagtanie. Zaburzenia oka: Czesto: zaburzenia
widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: Czesto: szum uszny. Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: kotatanie serca*, tachykardia*. Bardzo
rzadko: arytmia, dtawica piersiowa i zawat miesnia serca, prawdopodobnie wtérnie do nadmiernego niedocisnienia tetniczego u
pacjentéw z grup duzego ryzyka. Zaburzenia naczyniowe: Czesto: niedoci$nienie tetnicze i objawy zwigzane z niedocisnieniem
tetniczym. Niezbyt czesto: zapalenie naczyn krwionosnych*. Bardzo rzadko: udar, prawdopodobnie wtérnie do nadmiernego
niedocisnienia tetniczego u pacjentéw z grup duzego ryzyka. Czestos¢ nieznana: Objaw Raynauda. Zaburzenia oddechowe, klatki
piersiowej i $rodpiersia: Czesto: kaszel, dusznos$¢. Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli. Bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie ptuc,
zapalenie btony sluzowej nosa. Zaburzenia zotgdka i jelit: Czesto: nudnosci, wymioty, bole brzucha, zaburzenia smaku, niestrawnos¢,
biegunka, zaparcia. Niezbyt czesto: suchos¢ w ustach. Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Bardzo rzadko: cytolityczne lub cholestatyczne zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: Czesto: wysypka, Swiad.
Niezbyt czesto: obrzek naczynioruchowy twarzy, konczyn, ust, bton Sluzowych, jezyka, gtosni i (lub) krtani, pokrzywka, reakcje
nadwrazliwosci na swiatto*, pemfigoid*, nadmierne pocenie sie. Rzadko: Nasilenie tuszczycy. Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy.
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: Czesto: kurcze miesni. Niezbyt czegsto: bdl stawdéw*, bol migsni*. Zaburzenia
nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto: niewydolnosé nerek. Bardzo rzadko: ostra niewydolno$¢ nerek. Zaburzenia ukfadu
rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: impotencja. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czesto: astenia. Niezbyt czesto: bdl w
klatce piersiowej*, zte samopoczucie*, obrzek obwodowy*, gorgczka*. Badania diagnostyczne: Niezbyt czesto: zwiekszenie stezenia
mocznika* i kreatyniny* we krwi. Rzadko: Zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi.
Urazy, zatrucia i powikiania po zabiegach: niezbyt czesto: upadki*. * Czestos¢ okreslona w badaniach klinicznych dla dziatan
niepozadanych zgtoszonych w spontanicznych raportach. Po zastosowaniu innych inhibitorow ACE zgtaszano przypadki zespotu
niewtasciwego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Zespét SIADH moze by¢ uznany jako bardzo rzadkie ale mozliwe
powiktanie zwigzane z leczeniem inhibitorem ACE, w tym peryndoprylem. Badania kliniczne: W okresie randomizacyjnym badania
EUROPA, zbierano dane dotyczacy tylko ciezkich dziatan niepozadanych. U niewielu pacjentéw wystapity ciezkie dziatania
niepozgdane: u 16 (0,3%) z 6122 pacjentéw otrzymujacych peryndopryl i u 12 (0,2%) z 6107 otrzymujacych placebo. U pacjentéw
leczonych peryndoprylem, niedocisnienie tetnicze obserwowano u 6 pacjentéw, obrzek naczynioruchowy u 3 pacjentéw i nagte
zatrzymanie akcji serca u 1 pacjenta. W grupie otrzymujacej peryndopryl, wiecej pacjentéw zostato wycofanych z badania z powodu
kaszlu, niedocisnienia czy innych objawéw nietolerancji niz w grupie otrzymujacej placebo, odpowiednio 6,0% (n=366) vs 2,1% (n=
129). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarn Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C PL-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.

PRZEDAWKOWANIE*. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*: Peryndopryl jest inhibitorem enzymu przeksztatcajgcego
angiotensyne | w angiotensyne Il (enzym konwertujgcy angiotensyne - ACE). Enzym konwertujgcy, czy tez kinaza, jest
egzopeptydaza, ktéra umozliwia przeksztatcenie angiotensyny | w kurczacag naczynia angiotensyne I, a takze powoduje rozkiad
bradykininy — substancji rozszerzajacej naczynia, do nieczynnych hektapeptydéw. Peryndopryl zmniejsza op6r obwodowy, co
powoduje obnizenie cisnienia tetniczego, a takze zmniejsza prace serca poprzez zmniejszenie obcigzenia nastepczego i obcigzenia
wstepnego. OPAKOWANIE*: 30 tabletek powlekanych Prestarium 5 mg/ Prestarium 10 mg.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Les Laboratoires Servier, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex Francja Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia Prestarium 5 mg nr 11797, Prestarium 10 mg nr 11772 Produkty
lecznicze wydawane na recepte. Cena urzedowa detaliczna dla Prestarium 5 mg wynosi 21,82 PLN. Maksymalna kwota doptaty
ponoszona przez pacjenta wynosi 19,71 PLN. Cena urzedowa detaliczna dla Prestarium 10 mg wynosi 34,79 PLN. Maksymalna kwota
doptaty ponoszona przez pacjenta wynosi 30,57 PLN. Poziom odpfatnosci dla pacjenta R (ryczatt). Bezptatnie dla pacjentéw, ktérzy
ukonczyli 75 lat. Wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych wchodzacego w zycie 1 wrzesnia 2021r. Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z
0.0., 01-248 Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10, tel. (22) 594 90 00, fax (22) 594 90 10. Internet: www.servier.pl, e-mail:
info@pl.netgrs.com. (06.2021) *Petna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego
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