CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abapter, 2 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 2 mg soli tert-butyloaminowej peryndoprylu (co odpowiada 1,669 mg peryndoprylu).
Substancje pomocnicze:

Kazda tabletka zawiera 49,880 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.
Biata do prawie biatej, okragta, dwuwypukta tabletka o §rednicy 6 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie nadcisnienia t¢tniczego,
Leczenie objawowej niewydolnosci serca,

e Stabilna choroba wiencowa w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia incydentéw sercowych u
pacjentow po przebytym zawale migénia sercowego i/lub z rewaskularyzacja wiencowa w wywiadzie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zaleca sig przyjmowac produkt Abapter raz na dobg, rano przed positkiem. Dawke nalezy ustali¢
indywidualnie dla danego pacjenta (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania”) a takze w zaleznosci od warto$ci ci$nienia t¢tniczego krwi.

Nadcisénienie tetnicze

Produkt Abapter moze by¢ stosowany zarowno w monoterapii, jak i w leczeniu skojarzonym z innymi
lekami stosowanymi w leczeniu nadcisnienia.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 4 mg raz na dobg, rano, przed positkiem.

U pacjentéw z duza aktywnoS$cia uktadu renina-angiotensyna-aldosteron, szczegolnie w przypadku:
nadci$nienia naczyniowo-nerkowego, niedoboru elektrolitow i wody, dekompensacji kardiologicznej lub
ciezkiego nadcis$nienia tetniczego, moze wystapi¢ znaczne obnizenie cisnienia t¢tniczego po podaniu dawki
poczatkowej. U tych pacjentow zaleca sig rozpoczgceie leczenia od dawki 2 mg raz na dobg, pod Scista
kontrola lekarska. Po miesiacu leczenia dawk¢ mozna zwigkszy¢ do 8 mg raz na dobg.

Na poczatku leczenia produktem Abapter moze wystapi¢ objawowe niedoci$nienie tgtnicze. Sytuacja taka
moze wystapi¢ zwlaszcza u pacjentdow leczonych jednoczesnie lekami moczopednymi. U tych oséb
wskazana jest ostroznos¢ ze wzgledu na niebezpieczenstwo wystapienia odwodnienia i/lub niedoboru
elektrolitow.

Jesli istnieje taka mozliwo$é, stosowanie lekow moczopednych nalezy przerwac na 2-3 dni przed
rozpoczeciem leczenia produktem Abapter (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci
dotyczace stosowania”).




U pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym, u ktérych nie mozna przerwac leczenia diuretykami, terapig
produktem Abapter nalezy rozpocza¢ od dawki 2 mg. Czynno$¢ nerek oraz st¢zenie potasu w surowicy
nalezy systematycznie monitorowac. Pozniejsze dawkowanie produktu Abapter nalezy dostosowac do
wartosci ci$nienia tgtniczego. Jesli istnieje taka potrzeba, mozna ponownie zastosowac lek moczopedny.

U pacjentéw w podesztym wieku zalecana dawka poczatkowa wynosi 2 mg. Po pierwszym miesiacu dawke
mozna zwigkszy¢ do 4 mg a nastgpnie, jesli jest to konieczne do 8 mg, w zaleznosci od czynnosci nerek
(patrz Tabela 1 ,,Dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek”).

Objawowa niewydolno$¢ serca

Zaleca si¢ jednoczesne stosowanie produktu Abapter z lekami moczopednymi nieoszcz¢dzajacymi potasu
i/lub z digoksyna i/lub beta-blokerami rozpoczynajac leczenie pod $cista kontrola lekarska od dawki
poczatkowej 2 mg podawanej rano. Dawka ta moze by¢ zwigkszona o 2 mg do 4 mg w okresie nie krotszym
niz 2 tygodnie jesli jest dobrze tolerowana. Dawke nalezy dostosowac w zaleznosci od reakcji klinicznej
danego pacjenta.

U pacjentoéw z cigzka niewydolno$cia serca oraz u innych pacjentdéw nalezacych do grupy wysokiego ryzyka
(pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek, sktonnoscia do wystepowania zaburzen elektrolitowych, pacjenci
przyjmujacy jednoczesnie leki moczopedne i/lub pacjenci przyjmujacy leki rozszerzajace naczynia), leczenie
nalezy rozpocza¢ pod $cistg kontrola lekarska (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania”).

U pacjentdéw z grupy wysokiego ryzyka wystapienia objawowego niedocisnienia, tzn. u pacjentdw z utrata
soli z hiponatremia lub bez, u pacjentéw z hipowolemia oraz u pacjentdow przyjmujacych leki moczopedne,
nalezy wyrownac te zaburzenia jesli jest to mozliwe przed rozpoczgciem leczenia produktem Abapter.
Nalezy monitorowa¢ cisnienie tetnicze krwi, parametry czynnosci nerek oraz st¢zenie potasu w surowicy
zaro6wno przed, jak i w trakcie leczenia produktem Abapter (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania”).

Stabilna choroba wienicowa

Dawka poczatkowa produktu Abapter wynosi 4 mg raz na dobg przez dwa tygodnie, nast¢pnie dawke nalezy
zwigkszy¢ do 8 mg raz na dobg w zalezno$ci od czynnosci nerek o ile dawka 4 mg byta dobrze tolerowana.
Pacjenci w podesztym wieku produkt Abapter powinni przyjmowac¢ w dawce poczatkowej 2 mg raz na dobg,
przez pierwszy tydzien, a nast¢pnie przez kolejny tydzien 4 mg raz na dobg. Nastgpnie dawke zwigksza si¢
do 8 mg raz na dob¢ w zaleznos$ci od czynnos$ci nerek (patrz Tabela 1 ,,Dostosowanie dawki u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek”). Dawke nalezy zwigksza¢ jedynie wtedy gdy dobrze tolerowana byta dawka
mniejsza.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:
Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami nerek powinno opiera¢ si¢ na wartosci klirensu kreatyniny jak
przedstawiono to w Tabeli 1.

Tabela 1. Dostosowanie dawki u pacjentow za zaburzeniami nerek

Klirens kreatyniny (Ccg, ml/min) Zalecana dawka
Ccr =60 4 mg na dobe
30<Cr<60 2 mg na dobg
15<Ccr<30 2 mg co druga dobg
Pacjenci hemodializowani* 2 mg w dniu dializy
Cr< 15

*Klirens peryndoprylatu wynosi 70 ml/min; u pacjentéw poddanych hemodializie dawke produktu nalezy
przyja¢ po dializie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentdw z zaburzeniami watroby (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania” i punkt 5.2. ,,Wlasciwos$ci farmakokinetyczne™).

Dzieci 1 mlodziez:




Nie zaleca si¢ stosowania produktu Abapter u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
przeprowadzonych odpowiednich badan skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu w tej grupie
wiekowej.

4.3 Przeciwwskazania

e  Nadwrazliwos¢ na peryndopryl, ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza lub inne inhibitory konwertazy
angiotensyny (ACE);

e  Obrzek naczynioruchowy w wywiadzie, zwiazany z wczesniejszym leczeniem inhibitorami ACE;

e Wrodzony lub idiopatyczny obrze¢k naczynioruchowy;

e  Drugi i trzeci trymestr ciazy (patrz punkt 4.4 1 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stabilna choroba wienicowa

W przypadku wystapienia epizodu niestabilnej choroby wiencowej (powaznego lub nie) w okresie
pierwszego miesiaca leczenia peryndoprylem, nalezy uwaznie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka przed
kontynuowaniem dalszego leczenia.

Niedocisnienie tetnicze

Inhibitory ACE moga powodowa¢ obnizenie cis$nienia t¢tniczego krwi. Objawowe niedoci$nienie wystepuje
rzadko u pacjentéw z niepowiktanym nadci$nieniem tetniczym. Prawdopodobienstwo wystapienia
niedoci$nienia tgtniczego jest wigksze u pacjentéw z zaburzeniami gospodarki wodno-elektrolitowe;j,
zwiazanymi ze stosowaniem lekow moczopednych, dieta z ograniczeniem soli, dializami, biegunka lub
wymiotami oraz u pacjentdw z ci¢zkim nadcisnieniem tetniczym renino-zaleznym (patrz punkt 4.5
»Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji” i punkt 4.8 ,,Dziatania niepozadane™).
Obserwowano objawowe niedoci$nienie u pacjentdw z objawowa niewydolnos$cia serca, z niewydolnoscia
nerek lub bez niewydolno$ci nerek. Ryzyko wystapienia niedoci$nienia tetniczego jest wigksze u pacjentow
z bardziej nasilona niewydolno$cia serca, leczonych duzymi dawkami diuretykdw petlowych, pacjentow z
hiponatremia lub zaburzeniami czynnosci nerek. Nalezy uwaznie obserwowac tych pacjentéw na poczatku
leczenia i podczas zwigkszania dawki (patrz punkt 4.2 ,,Dawkowanie i sposob podawania” i punkt 4.8
,Dzlatania niepozadane”). Podobne uwagi dotycza rowniez pacjentéw z choroba niedokrwienna serca lub
zaburzeniami krazenia mézgowego, u ktérych nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi moze
spowodowaé wystapienia zawatu migénia sercowego lub incydent naczyniowo-mozgowy.

Jesli wystapi niedocis$nienie tgtnicze, nalezy potozy¢ pacjenta i jesli to konieczne nalezy poda¢ we wlewie
roztwor izotoniczny chlorku sodu. Przej$ciowa hipotonia nie jest przeciwwskazaniem do podawania
kolejnych dawek produktu. Zazwyczaj mozna przyjmowac je bez trudnosci po zwigkszeniu cisnienia
tetniczego krwi w nastgpstwie uzupetnienia objgtosci ptynow.

U niektorych pacjentow z zastoinowa niewydolnoscia serca, z prawidlowym lub obnizonym ci$nieniem
tetniczym krwi, istnieje ryzyko dalszego obnizenia ci$nienia tgtniczego po przyjeciu produktu Abapter. Efekt
taki jest spodziewany i zwykle nie jest powodem przerwania leczenia produktem Abapter. Jezeli
niedocisnienie t¢tnicze staje si¢ objawowe nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub odstawienie leku.

Zwezenie zastawki aortalnej lub zastawki mitralnej/kardiomiopatia przerostowa

Podobnie jak inne inhibitory ACE, tak i Abapter powinien by¢ stosowany ze szczegdlna ostroznoscia u
pacjentow ze zwezeniem zastawki mitralnej oraz ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory, tak jak ma to
miejsce w przypadku zwezenia zastawki aortalnej lub kardiomiopatii przerostowe;.

Zaburzenia czynno$ci nerek

W przypadku zaburzen czynno$ci nerek (klirens kreatyniny < 60 ml/min) dawka poczatkowa peryndoprylu
powinna uwzglednia¢ warto$¢ klirensu kreatyniny u danego pacjenta (patrz punkt 4.2 ,,Dawkowanie i sposob
podawania”) oraz jego reakcj¢ na leczenie. U tych pacjentow podczas leczenia nalezy rutynowo wykonywac
oznaczenia stezen potasu i kreatyniny (patrz punkt 4.8 ,,.Dziatania niepozadane™).




U pacjentéw z objawowa niewydolnos$cia serca, niedocis$nienie tgtnicze wystgpujace po podaniu dawki
poczatkowej inhibitora ACE moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnos$ci nerek. W takich
przypadkach obserwowano zazwyczaj odwracalna ostra niewydolnos¢ nerek.

U niektérych pacjentdw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy jedynej czynnej
nerki, leczonych inhibitorami ACE, obserwowano zazwyczaj odwracalne po zakonczeniu leczenia
zwigkszenie stgzenia mocznika i kreatyniny w surowicy. Dotyczy to szczegolnie pacjentéw z
niewydolno$cig nerek. W przypadku gdy wspotistnieje nadcisnienie naczyniowo-nerkowe, istnieje
zwigkszone ryzyko cigzkiego niedoci$nienia tetniczego oraz niewydolnos$ci nerek. U tych pacjentow leczenie
nalezy rozpocza¢ pod $cista kontrola medyczna, od matych dawek, zwigkszajac je ostroznie. Leczenie
lekami moczopednymi moze by¢ czynnikiem przyczyniajacym si¢ do wystapienia powyzszych powiktan,
dlatego tez nalezy przerwac leczenie lekami moczopednymi oraz monitorowaé czynno$¢ nerek przez
pierwsze tygodnie leczenia produktem Abapter.

U niektorych pacjentéw, u ktorych przed leczeniem nie stwierdzono zadnej choroby naczyniowej nerek,
obserwowano zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny w osoczu, szczeg6lnie gdy produkt Abapter
stosowany byl w skojarzeniu z lekiem moczopgdnym. Czgsciej dotyczy to pacjentdw, u ktorych wezesniej
wystepowaty zaburzenia czynno$ci nerek. Moze zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia dawki i/lub odstawienie
leku moczopegdnego i/lub produktu Abapter.

Pacjenci hemodializowani

U pacjentdéw dializowanych z uzyciem bton filtracyjnych o duzej przepuszczalnosci i leczonych inhibitorami
ACE odnotowano reakcje rzekomoanafilaktyczne. U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
rodzaju bton dializacyjnych lub leku przeciwnadci$nieniowego z innej grupy.

Przeszczep nerki
Brak informacji dotyczacych stosowania peryndoprylu u oséb po przebytym ostatnio przeszczepie nerki.

Reakcje nadwrazliwo$ci/obrzek naczynioruchowy

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, takze peryndoprylem rzadko odnotowuje si¢ obrzek
naczynioruchowy twarzy, konczyn, warg lub jezyka, bton sluzowych, gtosni i/lub krtani (patrz punkt 4.8
»Dziatania niepozadane”). Wymienione objawy moga wystapi¢ w dowolnym momencie leczenia. W
przypadku wystapienia takich objawdw, nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie produktu Abapter a
pacjent powinien pozosta¢ pod obserwacja do czasu catkowitego ustapienia objawow. Obrzeki obejmujace
jedynie twarz i wargi ustgpowaly na ogot bez leczenia, chociaz stosowanie lekow przeciwhistaminowych
tagodzito objawy. Obrzgk naczynioruchowy przebiegajacy z obrzgkiem glo$ni moze by¢ przyczyna $Smierci.
Obrzek jezyka, gtos$ni lub krtani moze spowodowaé niedrozno$¢ drog oddechowych i nalezy natychmiast
zastosowac leczenie dorazne. Zazwyczaj obejmuje ono podanie adrenaliny oraz utrzymanie droznosci drog
oddechowych. Pacjent powinien pozosta¢ w szpitalu do czasu catkowitego i trwatego ustapienia objawow.
Czgstos¢ wystgpowania obrzgku naczynioruchowego podczas stosowania inhibitoréw ACE jest wigksza u
pacjentow rasy czarnej w porownaniu do pacjentéw innych ras. U 0sdb, u ktorych w przesztosci wystegpowat
obrzek naczynioruchowy nie zwigzany ze stosowaniem inhibitoréw ACE, ryzyko jego wystapienia w czasie
leczenia inhibitorami konwertazy angiotensyny moze wzrosna¢ (patrz punkt 4.3 , Przeciwwskazania”).

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE rzadko byly donoszone przypadki wystapienia obrzgku
naczynioruchowego jelit. Pacjenci ci zglaszali b6l brzucha (z nudno$ciami lub wymiotami lub bez nudnosci i
wymiotéw); w niektorych przypadkach nie wystepowal wezesniej obrzek naczynioruchowy twarzy a
poziomy C-1 esterazy byly prawidlowe. Obrzek naczynioruchowy byt diagnozowany przy uzyciu procedur:
tomografia komputerowa jamy brzusznej, ultrasonografia lub zabieg chirurgiczny, objawy ustapity po
przerwaniu przyjmowania inhibitora ACE. Obrzgk naczynioruchowy jelit nalezy bra¢ pod uwage podczas
diagnozowania réznicowego pacjentow zgtaszajacych bol brzucha i leczonych inhibitorami ACE.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy lipoprotein o matej gesto$ci (LDL)

U pacjentéw przyjmujacych inhibitory ACE, poddanych aferezie LDL z uzyciem siarczanu dekstranu,
rzadko obserwowano reakcje rzekomoanafilaktyczne bedace zagrozeniem dla zycia. Reakcji tych mozna
uniknag, przerywajac okresowo przed rozpoczgciem kazdej aferezy stosowanie inhibitorow ACE.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas leczenia odczulajacego




U pacjentéw przyjmujacych inhibitory ACE, ktorych poddano odczulaniu (np. jadem owadow
btonkoskrzydtych) moga pojawic sig reakcje rzekomoanafilaktyczne. Reakcji tych mozna uniknaé
przerywajac czasowo stosowanie inhibitorow ACE, jednakze pojawiaja si¢ one ponownie po nieumys$lnym
wznowieniu leczenia.

Niewydolnos¢ watroby

Rzadko stosowanie inhibitorow ACE jest zwiazane z wystapieniem zespotu rozpoczynajacego si¢ od
zo6ttaczki cholestatycznej, prowadzacej do rozwoju piorunujacej martwicy watroby a czasami nawet Smierci.
Mechanizm tego zespotu nie zostat jeszcze poznany. Zaleca si¢ odstawienie inhibitorow ACE oraz podjgcie
odpowiednich dziatan medycznych u pacjentow przyjmujacych inhibitory ACE u ktorych wystapi zottaczka
lub wzrost stezenia enzymow watrobowych (patrz punkt 4.8 ,,Dziatania niepozadane”).

Neutropenia/agranulocytoza/trombocytopenia/anemia

Przypadki neutropenii/agranulocytozy, trombocytopenii oraz anemii odnotowano u pacjentow leczonych
inhibitorami ACE. U pacjentéow z prawidlowa czynno$cia nerek i bez dodatkowych czynnikow ryzyka,
neutropeni¢ obserwuje si¢ rzadko. Peryndopryl nalezy stosowaé ze szczegdlna ostroznoscia u pacjentéw z
chorobami tkanki tacznej, przyjmujacych leki immunosupresyjne, allopurynol lub prokainamid lub gdy te
czynniki wspotistnieja, w szczegdlnosci, jesli uprzednio wystgpowaly zaburzenia czynnosci nerek. W
niektorych przypadkach u tych pacjentow rozwijaty sig cigzkie infekcje oporne na intensywne leczenie
antybiotykami. Jesli peryndopryl jest stosowany u tych pacjentow, zaleca si¢ okresowe sprawdzanie ilo$ci
leukocytow a pacjenci powinni by¢ poinformowani o koniecznos$ci zgtaszania wszelkich objawow infekcji.

Rasa

Inhibitory ACE czg$ciej powoduja obrzek naczynioruchowy u pacjentdw rasy czarnej niz u pacjentow
innych ras. Podobnie jak inne inhibitory ACE, peryndopryl moze wykazywa¢ mniejsza skutecznos¢ w
obnizaniu ci$nienia t¢tniczego krwi u pacjentdw rasy czarnej niz u pacjentdéw innych ras, prawdopodobnie z
powodu czgstszego wystgpowania matej aktywnos$ci reninowej osocza u pacjentdw rasy czarnej z
nadci$nieniem tgtniczym.

Kaszel

W trakcie leczenia inhibitorami ACE moze pojawic si¢ kaszel bez odpluwania, trwaty, ustepujacy po
przerwaniu leczenia. Kaszel indukowany inhibitorami ACE powinien by¢ rozwazony jako cz¢$¢ diagnostyki
roéznicowej kaszlu.

Zabiegi chirurgiczne/znieczulenie

U pacjentéw poddawanym zabiegom chirurgicznym lub znieczuleniu srodkami powodujacymi
niedocisnienie tetnicze, peryndopryl moze hamowac¢ powstawanie angiotensyny I, wtornie do
kompensacyjnie uwalnianej reniny. Podawanie produktu Abapter nalezy przerwac na jeden dzien przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym. W przypadku wystapienia niedoci$nienia t¢tniczego
spowodowanego tym mechanizmem, mozna je skorygowac poprzez zwigkszenie objetosci ptynow.

Hiperkaliemia
U niektorych pacjentéw przyjmujacych inhibitory ACE, w tym takze peryndopryl obserwowano wzrost

stezenia potasu w surowicy. Do czynnikoéw ryzyka prowadzacych do rozwoju hiperkaliemii naleza
niewydolno$¢ nerek, pogorszenie czynnosci nerek, wiek (powyzej 70 lat), cukrzyca, wspotistniejace
zdarzenia, w szczego6lnosci odwodnienie, ostra dekompensacja sercowa, kwasica metaboliczna i jednoczesne
przyjmowanie lekdw moczopgdnych oszczedzajacych potas (np. spironolakton, eplerenon, triamteren,
amiloryd), suplementéw potasu lub zamiennikdéw soli kuchennej zawierajacych potas, przyjmowanie innych
lekéw powodujacych wzrost stezenia potasu w surowicy (np. heparyna). Przyjmowanie suplementow potasu,
lekow moczopednych oszczgdzajacych potas lub zamiennikow soli kuchennej zawierajacych potas,
zwlaszcza u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, moze prowadzi¢ do znacznego wzrostu st¢zenia
potasu w surowicy. Hiperkaliemia moze wywotywa¢ powazne, czasem prowadzace do $Smierci arytmie. Jesli
jednoczesne przyjmowanie wyzej wymienionych produktéw jest uwazane za wlasciwe, powinny by¢
stosowane z ostroznos$cia przy czgstym monitorowaniu stgzenia potasu w surowicy (patrz punkt 4.5
»Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).



Cukrzyca
U pacjentdéw z cukrzyca, leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insulina, nalezy $cisle

monitorowa¢ stezenie glukozy podczas pierwszego miesiaca leczenia inhibitorami ACE (patrz punkt 4.5
»Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

Lit
Nie zaleca si¢ przyjmowania peryndoprylu w skojarzeniu z solami litu (patrz punkt 4.5 ,,Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

Leki moczopedne oszczedzajace potas, suplementy potasu lub substytuty soli zawierajace potas

Nie zaleca si¢ jednoczesnego przyjmowania peryndoprylu i lekdw moczopednych oszczedzajacych potas,
suplementow potasu lub substytutow soli zawierajacych potas (patrz punkt 4.5 ,,Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”).

Ciaza
Nie nalezy rozpoczynac¢ leczenia inhibitorami ACE w czasie ciazy. Jezeli konieczne jest dalsze leczenie

inhibitorem ACE a pacjentka planuje zajscie w ciazg, nalezy zmieni¢ sposob leczenia i zastapi¢ inhibitory
ACE innymi lekami na nadci$nienie, ktorych bezpieczenstwo stosowania w czasie ciazy zostato
udowodnione. W momencie wykrycia ciazy nalezy natychmiast przerwaé leczenie inhibitorami ACE i jesli
istnieje taka koniecznos$¢ nalezy rozpoczac leczenie innymi lekami (patrz punkt 4.3 ,,Przeciwwskazania” i
4.6 ,,Wptyw na ptodnos¢, ciazeg i laktacje”).

Laktoza

Produkt Abapter zawiera laktozg. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki moczopedne

U pacjentdéw leczonych lekami moczopednymi, zwlaszcza z zaburzeniami gospodarki wodno-elektrolitowe;j,
na poczatku terapii inhibitorem ACE moze wystapi¢ nadmierne obnizenie ci$nienia tgtniczego. Ryzyko
wystapienia hipotonii mozna zmniejszy¢ przerywajac przyjmowanie lekow moczopgdnych, wyréwnujac
zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej przed rozpoczeciem leczenia z zastosowaniem matych,
stopniowo zwigkszanych dawek peryndoprylu.

Leki moczopedne oszczedzajace potas, suplementy potasu lub substytuty soli zawierajace potas

U pacjentéw leczonych peryndoprylem zwykle stezenie potasu w surowicy pozostaje prawidtowe jednak u
niektérych pacjentdéw moze wystapic¢ hiperkaliemia. Leki moczopedne oszczedzajace potas (np.
spironolakton, triamteren, amiloryd), suplementy potasu i substytuty soli zawierajace potas moga prowadzi¢
do znacznego zwigkszenia stezenia potasu w surowicy krwi. Dlatego tez nie zaleca sig stosowania
peryndoprylu w skojarzeniu z wymienionymi produktami (patrz punkt 4.4 ,,.Specjalne ostrzezenia i §rodki
ostroznosci dotyczace stosowania”). Jesli jednak jest to wskazane z powodu stwierdzonej hipokaliemii,
nalezy produkty te stosowa¢ z zachowaniem szczegolnej ostroznosci i czgsto kontrolowac stgzenie potasu w
SUrowicy.

Lit (sole litu)

W przypadku jednoczesnego przyjmowania soli litu i inhibitorow ACE odnotowano odwracalny wzrost
stgzenia litu w surowicy oraz objawy jego toksycznosci. Jednoczesne stosowanie lekow moczopednych z
grupy triazydow moze nasila¢ juz zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania soli litu podczas stosowania
inhibitoréw ACE. Nie zaleca si¢ stosowania peryndoprylu z solami litu, jesli jednak jest to konieczne, nalezy
systematycznie oznacza¢ st¢zenie litu w surowicy (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania”).



Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym kwas acetylosalicylowy > 3 g na dobe

Jednoczesne przyjmowanie inhibitorow ACE z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (tj. kwas
acetylosalicylowy w zakresie dawek dziatajacych przeciwzapalnie, inhibitory COX-2 i nieselektywne
niesteroidowe leki przeciwzapalne) moze spowodowac ostabienie dzialania przeciwnadcisnieniowego.
Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE i lekow nalezacych do grupy NLPZ moze prowadzi¢ do
zwigkszenia ryzyka pogorszenia czynnosci nerek, w tym mozliwej ostrej niewydolnosci nerek oraz wzrostu
stezenia potasu w surowicy, zwlaszcza u pacjentow z uprzednio istniejaca pogorszong czynno$cig nerek.
Skojarzone leki nalezy stosowaé z ostroznos$cia, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wielu. Pacjentow nalezy
odpowiednio nawodni¢ i rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczgciu jednoczesnego leczenia
oraz cyklicznie w pozniejszym okresie.

Leki przeciwnadci$nieniowe oraz leki rozszerzajace naczynia krwionosne

Stosowanie z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi moze spowodowac nasilenie dzialania
przeciwnadcisnieniowego peryndoprylu. Jednoczesne przyjmowanie nitrogliceryny, innych azotanéw lub
lekow rozszerzajacych naczynia moze powodowac dalsze obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi.

Leki przeciwcukrzycowe

Badania epidemiologiczne sugeruja, ze rownoczesne stosowanie inhibitorow ACE oraz lekow
przeciwcukrzycowych (insuliny, doustnych lekow przeciwcukrzycowych) moze powodowac nasilone
dziatanie zmniejszajace stezenie glukozy we krwi, z ryzykiem wystapienia hipoglikemii. Wystapienie takiej
sytuacji jest bardziej prawdopodobne w czasie pierwszych tygodni leczenia skojarzonego oraz pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek.

Kwas acetylosalicylowy, leki trombolityczne, beta-blokery, azotany
Peryndopryl moze by¢ stosowany jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym (kiedy stosowany jest jako lek
hamujacy agregacje ptytek krwi), lekami trombolitycznymi, beta-blokerami i/lub azotanami.

Trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne/leki przeciwpsychotyczne/Srodki znieczulajace ogdlnie
Jednoczesne przyjmowanie §rodkoéw znieczulajacych, trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych
lekow przeciwpsychotycznych z inhibitorami ACE moze powodowa¢ dalsze obnizenie ci$nienia tgtniczego
krwi (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”).

Leki sympatykomimetyczne
Sympatykomimetyki moga ostabia¢ przeciwnadcisnieniowe dzialanie inhibitorow ACE.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania inhibitoréw ACE podczas pierwszego trymestru ciazy (patrz punkt 4.4 , Specjalne

ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”).
Stosowanie inhibitorow ACE jest przeciwwskazane podczas drugiego i trzeciego trymestru ciazy (patrz
punkt 4.3 , Przeciwwskazania” i 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania’”).

Epidemiologiczne dowody dotyczace ryzyka dziatania teratogennego po ekspozycji na inhibitory ACE
podczas pierwszego trymestru ciazy nie sa rozstrzygajace, jednakze nie mozna wykluczy¢ nieznacznego
zwigkszenia ryzyka. Dopdki nie uzna si¢ kontynuowania terapii inhibitorem ACE za istotna, u pacjentek
planujacych zajScie w ciazg nalezy zmieni¢ leczenie na alternatywna terapi¢ nadcisnieniowa, ktéra ma
ustalony profil bezpieczenstwa dotyczacy stosowania w ciazy. Kiedy ciaza zostanie rozpoznana, nalezy
natychmiast przerwacé leczenie inhibitorami ACE i jesli to wlasciwe, nalezy rozpoczaé alternatywna terapig.
Wiadomo, ze ekspozycja na inhibitory ACE podczas drugiego i trzeciego trymestru cigzy wywotuje u ludzi
toksyczne dzialanie na ptod (ostabienie czynnosci nerek, matowodzie, opdznienie kostnienia czaszki) i
toksyczne dziatanie na noworodka (niewydolno$¢ nerek, niedocis$nienie, hiperkaliemia) — patrz takze punkt
5.3 ,,Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie”. Jesli wystapita ekspozycja na inhibitor ACE poczawszy od
drugiego trymestru ciazy zaleca si¢ ultrasonograficzne badanie czynnosci nerek oraz czaszki. Niemowlgta,
ktorych matki przyjmowaty inhibitory ACE powinny by¢ doktadnie obserwowane pod wzglgdem



wystapienia niedocis$nienia (patrz punkty 4.3 ,,Przeciwwskazania” i 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i §rodki
ostroznosci dotyczace stosowania”).

Laktacja
Poniewaz nie ma informacji dotyczacej stosowania produktu Abapter podczas karmienia piersia, nie zaleca

si¢ jego stosowania podczas karmienia piersia, zwlaszcza noworodka lub wczesniaka, a bardziej wskazane sg
alternatywne metody leczenia o lepszych profilach bezpieczenstwa.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$¢
wystapienia zawrotow glowy lub znuzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas leczenia produktem Abapter obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane z przedstawiona
ponizej czgstoscia:

Bardzo czgsto (> 1/10), czgsto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (>
1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego:

Bardzo rzadko obserwowano: zmnigjszenie st¢zenia hemoglobiny i zmniejszenie hematokrytu,
trombocytopenia, leukopenia/neutropenia, przypadki agranulocytozy lub pancytopenii. Bardzo rzadkie
przypadki niedokrwistosci hemolitycznej obserwowano u pacjentéw z wrodzonym niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania”).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czgsto$¢ nieznana: hipoglikemia (patrz punkty 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace
stosowania” i 4.5 ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji”’)

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czgsto: zaburzenia nastroju lub snu.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: bole glowy, zawroty glowy, parestezje.
Bardzo rzadko: uczucie splatania.

Zaburzenia oka:
Czesto: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika:
Czgsto: szumy uszne.

Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko: arytmia, dtawica piersiowa, zawal mig$nia sercowego i udar, prawdopodobnie wtornie do
nasilenia niedoci$nienia tgtniczego u pacjentow z grup duzego ryzyka (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne
ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”).

Zaburzenia naczyniowe:
Czesto: niedocisnienie tgtnicze i objawy zwigzane z niedocisnieniem.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia:

Czesto: kaszel, dusznos$¢.

Niezbyt czgsto: skurcz oskrzeli.

Bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenia pluc, niezyt blony §luzowej nosa.



Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: nudnos$ci, wymioty, bol brzucha, zaburzenia smaku, niestrawno$¢, biegunka, zaparcia.
Niezbyt czgsto: suchos$¢ blony sluzowej jamy ustne;.

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych:
Bardzo rzadko: cytolityczne lub cholestatyczne zapalenie watroby (patrz punkt 4.4 ,,.Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotyczace stosowania”).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Czesto: wysypka, $wiad.

Niezbyt czgsto: obrzegk twarzy, konczyn, warg, bton §luzowych, jezyka, gloéni i/lub krtani, pokrzywka (patrz
punkt 4.4 | Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”).

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej:
Czesto: skurcze mig$ni.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Niezbyt czgsto: niewydolnos¢ nerek.
Bardzo rzadko: ostra niewydolnosc¢ nerek.

Zaburzenia ukiadu rozrodczego i piersi:
Niezbyt czesto: impotencja.

Zaburzenia ogolne:
Czesto: astenia.
Niezbyt czgsto: nadmierne pocenie.

Badania diagnostyczne:

Moze wystapi¢ zwigkszenie stgzenia mocznika i kreatyniny w osoczu, hiperkaliemia, ktora ustgpuje po
odstawieniu produktu, szczegdlnie w przypadku niewydolno$ci nerek, cigzkiej niewydolnos$ci serca oraz
nadci$nienia naczyniowo-nerkowego. Rzadko odnotowano przypadki zwigkszenia aktywnos$ci enzymow
watrobowych oraz zwigkszenia st¢zenia bilirubiny w surowicy.

Badania kliniczne:

W okresie randomizacyjnym badania EUROPA odnotowano jedynie cigzkie zdarzenia niepozadane.
Wystepowaty one u niewielkiej liczby pacjentow: u 16 (0,3%) na 6122 pacjentéw przyjmujacych
peryndopryl oraz u 12 (0,2%) na 6107 pacjentow w grupie placebo. Wsrod pacjentéw przyjmujacych
peryndopryl, u 6 pacjentow obserwowano hipotonig, u 3 pacjentow obrzek naczynioruchowy, nagte
zatrzymanie akcji serca u 1 pacjenta. Wigksza liczba pacjentow wycofala si¢ z badania z powodu kaszlu,
hipotonii lub innego rodzaju reakcji nietolerancji w grupie przyjmujacych peryndopryl niz w grupie placebo,
odpowiednio: 6,0% (n=366) wzgledem 2,1% (n=129).

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace przedawkowania u ludzi sg ograniczone. Po przedawkowaniu moga wystapi¢ nastgpujace
objawy: cigzkie niedocisnienie te¢tnicze, wstrzas, bradykardia, zaburzenia elektrolitowe, niewydolnos$¢ nerek,
uczucie kotatania serca, kaszel, zawroty glowy, hiperwentylacja lub niepokoj. W razie przedawkowania
produktu zaleca si¢ podanie we wlewie roztworu izotonicznego chlorku sodu. W przypadku wystapienia
niedoci$nienia te¢tniczego pacjenta nalezy umiesci¢ w pozycji jak we wstrzasie. Nalezy rozwazy¢ podanie
angiotensyny II i/lub katecholamin we wlewie dozylnym. Peryndopryl moze zosta¢ usunigty z organizmu
poprzez hemodializg (patrz punkt 4.4 ,.Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”). W
przypadku bradykardii opornej na leczenie zaleca si¢ zastosowanie elektrostymulacji serca.

Nalezy stale monitorowaé podstawowe parametry zyciowe oraz oznaczaé stgzenie elektrolitow i kreatyniny
w surowicy krwi.



5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dziatajace na uktad renina-angiotensyna. Inhibitory konwertazy
angiotensyny.
Kod ATC: C09AA04.

Peryndopryl jest inhibitorem enzymu konwertujacego angiotensyng I w angiotensyng II. Enzym
konwertujacy (kinaza) jest egzopeptydaza, ktora pozwala na konwersje¢ angiotensyny I do zwezajacej
naczynia angiotensyny Il powodujac degradacje bradykininy — substancji rozszerzajacej naczynia do
nieczynnych heptapeptydow.

Zahamowanie aktywno$ci ACE powoduje zmniejszenie stgzenia angiotensyny II w osoczu, co prowadzi do
zwigkszenia aktywnosci reninowej osocza (poprzez zahamowanie zwrotnego wydzielania reniny) oraz
zmniejszenia wydzielania aldosteronu. Inaktywacja enzymu rozktadajacego bradykining przez inhibitory
konwertazy angiotensyny, przyczynia si¢ takze do zwigkszenia aktywnosci krazacych oraz miejscowych
uktadéw kalikreiny-kininy (i przez to rowniez aktywacji uktadu prostaglandyn). Mozliwe jest, ze ten
mechanizm jest odpowiedzialny za obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi oraz jest czeSciowo odpowiedzialny
za niektore dzialania niepozadane (np. kaszel).

Peryndopryl dziala przez swoj aktywny metabolit — peryndoprylat. Inne metabolity nie wykazuja in vitro
dziatania hamujacego ACE.

Nadci$nienie tetnicze

Peryndopryl jest skuteczny we wszystkich stopniach nadci$nienia tgtniczego: tagodnym, umiarkowanym i
cigzkim. Powoduje zmniejszenie warto$ci ci$nienia tgtniczego skurczowego i rozkurczowego, zarowno w
pozycji lezacej, jak i stojace;.

Peryndopryl zmniejsza obwodowy op6r naczyniowy, co prowadzi do zmniejszenia wartosci ciSnienia
tetniczego krwi. W konsekwencji tego zwigksza si¢ obwodowy przeptyw krwi, bez wpltywu na czgstos¢ akcji
serca.

Przeptyw krwi przez nerki na ogdt zwigksza si¢, natomiast wskaznik przesaczania klgbuszkowego zazwyczaj
pozostaje niezmieniony.

Maksymalne dziatanie przeciwnadci$nieniowe jest pomigdzy 4 a 6 godzing po przyjeciu pojedynczej dawki
leku i utrzymuje si¢ przez co najmniej 24 godziny. Wielkos$¢ redukc;ji ci$nienia te¢tniczego w okresie
najstabszego dziatania leku do wielkosci obnizenia ci$nienia tetniczego w okresie najsilniejszego dziatania
wynosi okoto 87% do 100%.

Obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi wystepuje szybko. U pacjentow reagujacych na leczenie, prawidlowe
cisnienie krwi wystgpuje w ciagu miesiaca, a nastgpnie utrzymuje si¢ bez wystgpowania zjawiska
tachyfilaks;ji.

Odstawieniu leku nie towarzyszy efekt ,,z odbicia”.

Peryndopryl zmniejsza przerost lewej komory serca.

Potwierdzono, ze u ludzi peryndopryl ma dziatanie rozszerzajace naczynia. Poprawia on elastyczno$é¢
duzych tetnic 1 zmniejsza wskaznik grubosci btony srodkowej do §wiatta w matych tetnicach.

Leczenie skojarzone z lekami moczopgdnymi z grupy tiazydéw powoduje dzialanie synergiczne typu
addycyjnego. Jednoczesne stosowanie inhibitora ACE i tiazydu zmniejsza ryzyko wystapienia hipokaliemii
wywotlanej przez leczenie srodkiem moczopednym.

Niewydolno$¢ serca

Peryndopryl redukuje pracg serca poprzez obnizenie obciazenia wstgpnego i nastgpczego.
W badaniach wykonanych u pacjentow z niewydolnoscia serca wykazano:

- zmnigjszenie ci$nienia napetniania lewej i prawej komory,

- zmniejszenie catkowitego obwodowego oporu naczyniowego,

- zwigkszenie pojemno$ci minutowej serca i poprawg wskaznika sercowego.
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W badaniach poréwnawczych, pierwsze podanie dawki 2 mg peryndoprylu pacjentom z tagodna do
umiarkowanej niewydolnoscia serca nie bylo powiazane ze znaczacym spadkiem cis$nienia krwi w
poréwnaniu do placebo.

Pacjenci ze stabilna choroba wiehcowa

Badanie kliniczne EUROPA: migdzynarodowe, wieloosrodkowe, randomizowane, kontrolowane placebo z
wykorzystaniem podwojnie Slepej proby obejmowato 4-letni okres obserwacji.

12218 pacjentow w wieku powyzej 18 lat przydzielono losowo do dwoch grup: 6110 pacjentdow otrzymato
peryndopryl w dawce 8 mg, 6108 otrzymato placebo. Pacjenci bioracy udziat w badaniu mieli
udokumentowana chorobg wiencowa bez objawdw klinicznych niewydolnosci serca. Ogdotem 90%
pacjentow przebylo zawal mig$nia sercowego i/lub rewaskularyzacje wiencowa. Wigkszo$¢ pacjentow
otrzymywata badany produkt dodatkowo do tradycyjnego leczenia, wlaczajac leki przeciwptytkowe, leki
zmniejszajace stgzenie lipidow oraz beta-adrenolityki.

Glownym kryterium skutecznosci byt ztozony punkt koncowy, obejmujacy zgon z przyczyn sercowo-
naczyniowych, zawal migé$nia sercowego bez zgonu i/lub zatrzymanie akcji serca ze skuteczna resuscytacja.
Leczenie peryndoprylem w dawce 8 mg raz na dob¢ wykazato znamienne zmniejszenie ryzyka
bezwzglednego wystapienia pierwszorzgdowego punktu konicowego o 1,9% (zmniejszenie ryzyka
wzglednego o 20% (95%CI1 [9,4; 28,6] — p < 0,001).

U pacjentdéw z zawatem migsénia sercowego i/lub rewaskularyzacja w wywiadzie obserwowano bezwzgledne
zmniejszanie ryzyka wynoszace 2,2%, co odpowiada wzglednemu zmniejszeniu ryzyka o 22,4% (95%CI
[12,0: 31,6] — p <0,001) w zakresie pierwszorzedowego punktu koncowego w poréwnaniu z placebo.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, wchianianie peryndoprylu jest szybkie, maksymalne st¢zenie osiaga w ciagu 1
godziny. Dostgpno$¢ biologiczna wynosi od 65% do 70%.

Okoto 20% catej wchtonigtej ilosci peryndoprylu jest przeksztatcane do czynnego metabolitu -
peryndoprylatu. Oprécz aktywnego peryndoprylatu, ktory jest czynny farmakodynamicznie, perydnopryl jest
metabolizowany do pigciu innych metabolitow, ktore nie sa aktywne. Okres pottrwania peryndoprylatu w
osoczu wynosi 1 godzing. Maksymalne stgzenie peryndoprylatu w osoczu wystgpuje w ciagu 3 do 4 godzin.
Spozycie pokarmow zmniejsza konwersj¢ do peryndoprylatu, a zatem rowniez dostgpnos¢ biologiczna leku.
Z tego powodu produkt Abapter nalezy stosowaé doustnie, w pojedynczej dawce dobowej, rano, przed
positkiem.

Objetos¢ dystrybucji niezwiazanego peryndoprylatu wynosi okoto 0,2 1/kg. Substancja ta w malym stopniu
wiaze si¢ z biatkami osocza krwi (stopien wiazania peryndoprylatu z konwertaza angiotensyny jest mniejszy
niz 30%), a stopien wiazania biatka zalezy od st¢zenia substancji w osoczu.

Peryndoprylat jest wydalany z moczem, a okres pottrwania frakcji niezwigzanej wynosi 17 godzin. Stan
rownowagi osiagany jest w ciagu 4 dni.

Po podaniu wielokrotnym nie obserwuje si¢ akumulacji peryndoprylu.

Wydalanie peryndoprylatu jest zmniejszone u 0sob starszych, a takze u pacjentéw z niewydolnoscia serca
lub nerek. Pozadane jest skorygowanie dawki leku u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, w zaleznosci od
stopnia jej nasilenia (klirensu kreatyniny).

Klirens peryndoprylatu podczas dializy wynosi 70ml/min.

U pacjentdéw z marskoscia watroby wystepuje zmiana wlasciwosci farmakokinetycznych peryndoprylu:
klirens watrobowy czasteczki macierzystej jest zmniejszony o potowe. Niemniej jednak, powstajaca ilos¢
peryndoprylatu nie jest zmniejszona i nie jest wymagana modyfikacja dawki leku (patrz takze punkt 4.2
»,Dawkowanie i sposob podawania” oraz 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace
stosowania”).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
W badaniach toksykologicznych (przeprowadzonych na szczurach i matpach) podczas dtugotrwatego

podawania, doustnie, narzadem docelowym byty nerki. Nastgpowato ich odwracalne uszkodzenie.
Badania przeprowadzone in vitro i in vivo nie wykazaly dziatania mutagennego.
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Badania toksykologicznego wplywu na reprodukcje (przeprowadzone na szczurach, myszach, krolikach i
malpach) nie wykazaty dziatania embriotoksycznego lub teratogennego. Wykazano jednak, ze inhibitory
konwertazy angiotensyny, jako grupa lekow, powodujg dziatania niepozadane poprzez opdznienie rozwoju
ptodu, prowadzace do $mierci plodu i wrodzonych wad rozwojowych u gryzoni i krolikéw: obserwowano
zmiany w nerkach oraz zwigkszenie przed- i pourodzeniowej $miertelnosci.

Podczas dlugoterminowych badan przeprowadzonych na szczurach i myszach nie obserwowano dziatania
rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu weglan

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 30 tabletek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

POL-NIL S.A.

ul. Annopol 6a

03-236 Warszawa, Polska
Tel. +48 22 814 20 00

Faks +48 22 814 16 00
E-mail: office@pol-nil.com.pl

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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10.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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