1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Perindoprilum 123ratio, 2,5 mg, tabletki powlekane
Perindoprilum 123ratio, 5 mg, tabletki powlekane
Perindoprilum 123ratio, 10 mg, tabletki powlekane

2.

SKEAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Peryndoprylu tozylan

2,5mg

5mg

10 mg

Jedna tabletka powlekana zawiera 1,6975engmgoprylu, co odpowiada 2,5 mg
peryndoprylu tozylanu, przeliczoie situ na peryndopryl sodu.
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: 35,981akigzy jednowodne;j.

Jedna tabletka powlekana zawiera 3,395 madepyylu, co odpowiada 5 mg
peryndoprylu tozylanu, przeliczoie situ na peryndopryl sodu.
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: 71,96kakigzy jednowodne;j.

Jedna tabletka powlekana zawiera 6,790 mgngeprylu, co odpowiada 10 mg
peryndoprylu tozylanu, przeliczoie situ na peryndopryl sodu.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 143,9¢4akiozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

2,5mg

5mg

10 mg

4.

4.1

Biate, okqgte, obustronnie wypukie, tabletki powlekangednicy ok. 5 mm,
z wyttoczom litera , T” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie

Jasnozielone, obustronnie wypukie tabletkilpkane w ksztalcie kapsutki ok. 4 mm
szerokdci i 8 mm diugdci, z wyttoczon litera , T” po jednej stronie, gtadkie po
drugiej stronie, liniami podziatu na obu krgdziach. Tabletk mazna podzielt na
rowne dawki.

Zielone, okgte, obustronnie wypukte tabletki powlekanér@ednicy ok. 8 mm,
z wyttoczor liczbg ,,10” po jednej stronie i litex,, T” po drugiej stronie.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Nadcgnienie ttnicze:

Leczenie nadgnienia ttniczego.

Moce 2,5mgi5 mg

Niewydolngi¢ serca:

Leczenie objawowej niewydolgoi serca.



Stabilna choroba niedokrwienna serca
Zmniejszenie ryzyka zdargesercowych u pacjentéw z zawatenmegnia serca i (lub)
rewaskularyzaajw wywiadzie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Zaleca st przyjmowanie produktu Perindoprilum 123ratio razdole, rano, przed positkiem.

Dawke nalezy ustal& indywidualnie do potrzeb pacjenta (patrz punkt)dofaz w zalenosci od
reakcji cénienia ttniczego u danego pacjenta.

Nadcknienie ttnicze:
Perindoprilum 123ratio nmi® by stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innj@kiami
przeciwnadginieniowymi.

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 5 mg, raz na dglrano.

U pacjentéw z din aktywndcia uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (w szczegdii pacjentow
Z nadcénieniem naczyniowo-nerkowym, z niedoborem elekibolii (lub) odwodnionych,
niewydolndcia serca lub gizkim nadcgnieniem gtniczym) mae dopé do nadmiernego zmniejszenia
cisnienia ttniczego po podaniu dawki pagkowej. U takich pacjentow zalecana dawka ptaava
wynosi 2,5 mg, a leczenie najerozpoczyné pod nadzorem lekarza.

Po miesicu leczenia dawkmazna zwikszy¢ do 10 mg, raz na deb

Po rozpoceciu leczenia peryndoprylem @ wystpi¢ objawowe niedodnienie ttnicze. Dotyczy to
czesciej pacjentow, ktorzy przyjmajjednoczénie leki moczopdne. Zaleca gizachowanie
ostraznosici, gdyz u tych pacjentéw me wystpowa® hipowolemia i (lub) niedobor elektrolitow.

Jesli to mozliwe, na 2 do 3 dni przed rozpaciem leczenia produktem Perindoprilum 123ratio nale
przerwa podawanie lekbw moczegnych (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw z nadémieniem, u ktérych nie nmma przerwa stosowania lekbw moczegnych,
leczenie peryndoprylem nalerozpoca¢ od dawki 2,5 mg. Nafg monitorow& czynnad¢ nerek

i stezenie potasu w surowicy. Dalsze dawkowanie peryndogrowinno by ustalone indywidualnie,
w oparciu o odpowiedhipotensyja. Jezeli to konieczne, mma wznowé podawanie lekéw
moczogdnych.

U pacjentéw w podesztym wieku, leczenie ngleozpoczyna od dawki 2,5 mg, kt@rnase¢pnie
mozna zwekszy¢ po miesicu leczenia do 5 mg, as|ejest to konieczne, do 10 mg, w zah@sci od
czynngci nerek (patrz tabela pormij).

Moce 2,5 mg i 5 mg

Objawowa niewydoln& serca:

Zaleca si, aby rozpocgcie leczenia peryndoprylem, ktéry na ogét jest peatay w skojarzeniu z
lekami moczopdnymi nieoszcgdzapcymi potasu i (lub) glikozydami naparstnicy i (IutBta-
adrenolitykami odbywato sipodscistym nadzorem lekarza. Zalecana dawka gilicava wynosi

2,5 mg, powinna byprzyjmowana rano. Dawke mazna zweksza po 2 tygodniach do dawki 5 mg
przyjmowanej raz na debo ile jest ona tolerowana. Dagkalezy dostosowéa do odpowiedzi
klinicznej u danego pacjenta.

U pacjentéw z gizka niewydolndcia serca, a tate innych pacjentéw natecych do grup deego
ryzyka (pacjenci z zaburzeniami czysoionerek oraz sklonricia do zaburze elektrolitowych,



pacjenci leczeni jednocggie lekami moczogdnymi i (lub) lekami rozszerzggymi naczynia),
leczenie naley rozpoczyné podscista kontroh lekarza (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka wysienia objawowego niedagiienia ttniczego,

(np. pacjentow z zaburzgospodark elektrolitowa z lub bez hiponatremii, pacjentow
odwodnionych lub pacjentéw intensywnie leczonydatai moczopdnymi), przed rozpogziem
leczenia produktem Perindoprilum 123ratio agleryréwna wymienione zaburzenia. €iienie
tetnicze, czynn& nerek oraz stenie potasu w surowicy nabescisle kontrolowa zaréwno na
pocatku, jak i w trakcie leczenia produktem Perindapril 123ratio (patrz punkt 4.4).

Stabilna choroba niedokrwienna serca:

Leczenie produktem Perindoprilum 123ratio ngleozpocza¢ od dawki 5 mg raz na delprzez dwa
tygodnie, a nagpnie dawk zwiekszy¢ do 10 mg raz na delw zaleznosci od czynnéci nerek, pod
warunkiem,ze dawka 5 mg jest dobrze tolerowana.

U pacjentéw w podesztym wieku najezastosowadawle 2,5 mg raz na delprzez tydzie,

a nasgpnie 5 mg raz na delprzez kolejny tydzig, przed zwikszeniem dawki do 10 mg raz na epb
w zaleznosci od czynnéci nerek (patrz Tabela 1 ,Dostosowanie dawki w zabniach czynriei
nerek"). Dawk nalery zwigksz& tylko wtedy, gdy mniejsza dawka byta dobrze toleana.

Dostosowanie dawki u pacjentow z zaburzeniami ca$cimerek:
U pacjentéw z zaburzeniami czyriconerek dawk nalezy ustalt na podstawie warfoi klirensu
kreatyniny, tak jak podano paeij w tabeli 1:

Tabela 1. Dostosowanie dawki w niewydaloionerek

Klirens kreatyniny (ml/min) Zalecana dawka
Cl,.> 60 5 mg na dab
30<C|, <60 2,5 mg na deb
15<C|, <30 2,5 mg co drugi daie

Pacjenci poddawani hemodializie*
Cly <15 2,5 mg w dniu dializy
* Klirens peryndoprylatu podczas dializy wynosi m@min.

Pacjentom poddawanym hemodializie dawklezy pod& po dializie.

Dostosowanie dawki u pacjentow z zaburzeniami ca§eirwatroby:
U pacjentéw z zaburzeniami czyriocowatroby nie ma konieczrioi modyfikacji dawkowania (patrz
punkt 4.4 i punkt 5.2).

Stosowanie u dzieci i mtodzye
Nie ustalono skuteczgoi i bezpieczastwa stosowania produktu u dzieci i mtodziedlatego nie
zaleca si stosowania u dzieci i mtodzig.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na peryndopryl lub na ktgkolwiek substangjpomocnica wymieniora w
punkcie 6.1 lub inne inhibitory ACE;

* Obrzk naczynioruchowy w wywiadzie zegany z wczéniejszym leczeniem inhibitorem ACE;

* Obrzk naczynioruchowy dziedziczny lub idiopatyczny;



* Drugi i trzeci trymestr azy (patrz punkt 4.4 i 4.6).
4.4 Ostrzeenia specjalne &rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stabilna choroba niedokrwienna serca:

W przypadku wysipienia, podczas pierwszego migsi leczenia peryndoprylem, epizodu niestabilnej
diawicy piersiowej (niezalmie od jego nasilenia), przed kontynuowaniem leizzaalery

przeprowadz doktadm, ocerp stosunku korzici do ryzyka.

Niedocknienie ttnicze:

Inhibitory ACE mog powodowa spadek aénienia ttniczego. Objawowe niedagiienie ¢tnicze
wystepuje rzadko u pacjentow z niepowiklanym nadniem gtniczym. Prawdopodobistwo jego
wystgpienia jest wiksze u pacjentow ze zmniejsaavbjetoscia ptyndw, na przyktad w wyniku
stosowania lekow moczegnych, diety z ograniczeniem soli kuchennej, w pegku dializy,
biegunki lub wymiotow, lub gdy u pacjenta wystije cezkie nadcénienie reninozatene (patrz punkt
4.5 4.8). Objawowe niedagiienie obserwowano u pacjentéw z niewydétigpserca, z
towarzyszaca niewydolngcia nerek lub bez. Prawdopodoh#two jego wystpienia jest wgksze u
pacjentow z bardziej zaawansowamnewydolngcia serca, co wynika ze stosowanigkgizych dawek
petlowych lekéw moczogdnych, hiponatremii lub zaburzonej czydaionerek. Pacjentow, u ktérych
wystepuje zwekszone ryzyko objawowego niedégienia, na pocgku leczenia i podczas
zwiekszania dawki naley scisle monitorowa. Podobne uwagi dotygpacjentéw z choreb
niedokrwieni serca lub chorapnaczyniow, mozgu, u ktérych nadmierne zmniejszenigignia
tetniczego mae spowodowazawat serca lub incydent naczyniowo-moézgowy.

Jesli wystapi niedocgnienie ttnicze, pacjenta natg utozy¢ w pozycji lezacej na plecach oraz,zeli
jest to konieczne, podalazylnie roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%). Wasienie przemijajcego
niedocknienia ttniczego nie jest przeciwwskazaniem do dalszeggostania produktu, co zazwyczaj
nie sprawia trudrizi, gdy cinienie ttnicze zwekszy s¢ po uzupetnieniu niedoboru ptynéw.

U niektdrych pacjentéw z zastoingwiewydolndcia serca, z prawidtowym lub niskimscieniem
tetniczym, po podaniu peryndoprylu mewystpi¢ znaczny spadekdiienia ttniczego. Dziatanie to
jest spodziewane i zazwyczaj nie powoduje przeraviadzenia. J niedocgnienie staje 8i
objawowe, mae by konieczne zmniejszenie dawki lub przerwanie poddavaroduktu
Perindoprilum 123ratio.

Zwezenie zastawki aortalnej i zastawki dwudzielnepbjl kardiomiopatia przerostowa:

Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw ACErpelopryl naley stosowa ostranie

u pacjentéw ze zgzeniem zastawki dwudzielnej i ze greniem drogi odptywu z lewej komory serca,
takim jak zwezenie zastawki aorty lub kardiomiopatia przerostowa.

Zaburzenia czynrigi nerek:

W przypadku zaburzenia czyriwonerek (klirens kreatyniny <60 ml/min) dagvgocztkowa
peryndoprylu natey ustalt odpowiednio do klirensu kreatyniny u danego paejépatrz punkt 4.2), a
kolejne dawki — w zalanosci od reakcji pacjenta na leczenie. U tych pacj@mdtynowo monitoruje
sie skzenie potasu i kreatyniny (patrz punkt 4.8).

U pacjentéw z objawowvniewydolngcia serca, wysipienie niedoginienia ttniczego po rozpogziu
leczenia inhibitorami ACE mi® powodowa dalsze zaburzenie czyniwb nerek. W takiej sytuacji
moze wyshpi¢ zazwyczaj odwracalna, ostra niewydaiéoerek.

U niektorych pacjentéw z obustronnymezgniem &tnic nerkowych lub zezeniem gtnicy jedynej
nerki, leczonych inhibitorami ACE, obserwowano gwizenie stzenia mocznika we krwi i
kreatyniny w surowicy, ktore ugtowaty po przerwaniu leczenia. Dotyczy to szczeigdpracjentow z
zaburzon czynndcia nerek. Wspdétistnienie nadecienia naczyniowo-nerkowego, aksza ryzyko
wystapienia ceézkiego niedocinienia i niewydolnéci nerek. U tych pacjentow leczenie rigle



rozpoczyna podscista kontrok lekarsly od matych dawek, ostroie je zwikszapc. Jednoczesne
stosowanie lekdbw moczegnych mae by czynnikiem predysponagym do wysipienia
powyzszych dziata niepaadanych. Podczas pierwszych tygodni leczenia presalerindoprilum
123ratio naley odstawé te leki i monitorowa czynna@é nerek.

U niektérych pacjentéw z nadaieniem, bez jawnej, wygbujacej wczeéniej choroby naczyniowej
nerek obserwowano zgkszenie stzenia mocznika we krwi i kreatyniny w surowicy, zampgaj o
matym nasileniu i przemijage, szczegolnie, gdy peryndopryl stosowano jedrinéze lekiem
moczogdnym. Dotyczy to zwlaszcza pacjentow z wiEej wysepujacym zaburzeniem czynéa
nerek. Mae by konieczne zmniejszenie dawki i (lub) przerwanezémia lekiem moczepnym i
(lub) produktem Perindoprilum 123ratio.

Pacjenci poddawani hemodializie:

U pacjentéw poddawanych dializie z zastosowanieon btduej przepuszczaliai i jednoczénie
leczonych inhibitorami ACE obserwowano reakcje orekanafilaktyczne. U tych pacjentéw naje
rozwazy¢ zastosowanie bton dializacyjnych innego rodzajuléku przeciwnadénieniowego z innej

grupy.

Przeszczepienie nerki:
Nie ma danych dotyazych stosowania peryndoprylu u pacjentéw, ktéryedaivno przeszczepiono
nerke.

Reakcje nadwrdiwosci i (lub) obrzk naczynioruchowy:

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym pedgprylem, obserwowano rzadkie przypadki
wystepowania obrgku naczynioruchowego twarzy, ikeeyn, warg, btorgluzowych, gzyka, gtgni

i (lub) krtani (patrz punkt 4.8). Obgk naczynioruchowy miee wyshpi¢ w kazdym okresie leczenia.
W takim przypadku peryndopryl nalenatychmiast odstai a pacjenta obserwowao czasu
catkowitego ustpienia objawow. Obgki obejmupce twarz | wargi zazwyczaj ygtowaty bez
leczenia. Leki przeciwhistaminowe mphy¢ przydatne w tagodzeniu objawow.

Obrzk naczynioruchowy obejmagy krtan maze prowadz do zgonu. W przypadkach, gdy oékz
obejmuje ¢zyk, gtcsnie lub krtar maze powodowa niedraznos¢ drog oddechowych. Natg wowczas
natychmiast podj leczenie ratujce zycie. Leczenie to ma@ obejmowé podanie adrenaliny i (lub)
utrzymanie drenosci drég oddechowych. Pacjent powinien znajdéwsia podscista kontroh lekarslg
do czasu catkowitego i trwatego agsienia objawow.

U pacjentéw, u ktérych w przesze wystepowat obrzk naczynioruchowy niezwkany ze
stosowaniem inhibitorow ACE, me istni€ wicksze ryzyko jego wyspienia podczas leczenia
inhibitorami ACE (patrz punkt 4.3).

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE obserwowatozk jelit. Objawiat s¢ on bolem brzucha

(z lub bez nudrgei i wymiotow). W niektorych przypadkach, obka jelit nie poprzedzat obgk
naczynioruchowy twarzy, acgenie C-1 esterazy byto prawidtowe. Odtnaczynioruchowy
rozpoznawano badaniem tomograficznym, ultrasonagmaym lub w trakcie zabiegu chirurgicznego.
Objawy usgpowaty po odstawieniu inhibitora ACE. Okkznaczynioruchowy jelit powinien By

brany pod uwagw diagnostyce rnicowej béléw brzucha u pacjentéw leczonych inlitztni ACE.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy igiem o matej gstasci (LDL):

Rzadko, u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE paxagth aferezie lipoprotein o matejsycsci
(LDL) z zastosowaniem siarczanu dekstranu gpugh reakcje rzekomoanafilaktyczne zagpce
zyciu. Reakcji tych unikano poprzez czasowe odstaiigmhibitorow ACE przed katla aferea.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas leczeniautgigzeqo:
U pacjentéw otrzymugcych inhibitory ACE podczas leczenia odczataigo (np. jadem owaddéw
btonkoskrzydtych) mogwystapi¢ reakcje rzekomoanafilaktyczne. Reakcji takiegmazapobiec




tymczasowo odstawigg inhibitor ACE przed rozpoeziem leczenia odczulggego, jednak nawracaty
one po przypadkowym, ponownym zastosowaniu prodigkizniczego.

Niewydolng¢ watroby:

W rzadkich przypadkach stosowanie inhibitorow A@Et jzwizane z wystpieniem zespotu
rozpoczynajcego s¢ odzoéttaczki cholestatycznej i prowagtzgo do pioruniagej martwicy vétroby
i (czasami) zgonu. Mechanizm tego zespotu niewggsniony. U pacjentdw otrzymagych
inhibitory ACE, u ktorych rozwieta sk zotaczka cholestatyczna lub u ktérych obserwujensirazne
zwigkszenie aktywn&i enzymow vitrobowych, naley przerwa leczenie inhibitorami ACE i
zastosowa odpowiedn opieke medyczi (patrz punkt 4.8).

Neutropenia/Agranulocytoza/MatoptytkodddNiedokrwistaé

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE obserwowareaitroperg/agranulocytog, matoptytkowa¢
oraz niedokrwist&. Neutropenia wyspuje rzadko u pacjentow z prawidte@wzynndcia nerek i bez
innych czynnikow ryzyka. Peryndopryl najestosowd ze szczegolostraznoscia u pacjentow z
kolagenoz naczyi, leczonych lekami immunosupresyjnymi, allopurymolieib prokainamidem, lub u
ktorych czynniki te wysipuja tacznie, szczegdlnie, §k istnieje zaburzenie czynia nerek. U
niektorych z tych pacjentéw odnotowano przypadkivoju cezkich zakaen, ktore byty niekiedy
oporne na intensywne leczenie antybiotykami. Uctakiacjentéw nale/ okresowo kontrolowa

liczbe biatych krwinek, a pacjentéw nalepoinformowd, aby zgtaszali wszelkie objawy zada

(np. bél gardta, gaczka).

Czynniki etniczne:
Inhibitory ACE czsciej powoduj obrzk naczynioruchowy u pacjentéw rasy czarnejunpacjentéw
innych ras.

Tak jak inne inhibitory ACE, peryndopryl me byt mniej skuteczny w zmniejszaniugienia
tetniczego u pacjentdéw rasy czarnej nipacjentow innych ras, prawdopodobnie z powodstszego
wystepowania matej aktywnigi reninowej osocza u pacjentéw rasy czarnej z isagmiem
tetniczym.

Kaszel:

Podczas stosowania inhibitorow ACE opisywano gystvanie kaszlu. Charakteryzuje sin
uporczywdcia oraz tym,ze jest suchy i ugpuje po przerwaniu leczenia. W diagnostycaniéowe]
kaszlu naley uwzgkdni¢ kaszel wywotany przez inhibitor ACE.

Zabieqi chirurgiczne/znieczulenie:

U pacjentéw poddawanych rozlegtym zabiegom chinmgym lub znieczuleniérodkami
powoduacymi niedocénienie gtnicze, peryndopryl me blokowa powstawanie angiotensyny |l,
wtérne do kompensacyjnego uwalniania reniny. Leiezealery przerwd na jeden dzie przed
planowanym zabiegiem chirurgicznym. W razie wp#nia niedoginienia, ktére mogto rozwit sie
we wspomnianym mechanizmie, ama je skorygowapoprzez zwikszenie oljtosci ptynow.

Hiperkaliemia:
U niektérych pacjentéw w trakcie stosowania infulbiv ACE, w tym peryndoprylu, obserwowano

zwigkszenie stzenia potasu w surowicy. Czynniki ryzyka wysienia hiperkaliemii to: niewydolr$é
nerek, pogarszaga st czynnaé nerek, wiek (>70 lat), cukrzyca, stany wspétistge, a szczegdlnie
odwodnienie, ostra niewydolfbserca, kwasica metaboliczna i jednoczesne stosevekdw
moczogdnych oszcgdzapcych potas (np. spironolakton, eplerenon, trianmtéub amiloryd), lekow
uzupetniagcych potas lub zamiennikow soli kuchennej zawigngih potas lub teinnych lekéw,
ktére powoduj zwigkszenie stzenia potasu w surowicy (np. heparyny). Przyjmowdekeéew
uzupetniagcych potas, lekdw moczegnych oszcgdzapcych potas lub zamiennikéw soli
zawierajcych potas, w szczegolém u pacjentow z zaburzeniami czysobnerek, mae prowadz

do znaczcego zwgkszenia stzenia potasu w surowicy. Hiperkaliemia medoy¢ przyczyrn
wystapienia cezkiej, a czasamimiertelnej arytmii. Jéi jednoczesne stosowanie #ej



wymienionych produktow uznajeesta uzasadnione, nalezachowa ostraznosé i regularnie
monitorowa skzenie potasu w surowicy (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z cukrzyg

U chorych na cukrzyg leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowyn® lasulira, nalezy scisle
monitorowd skezenie glukozy podczas pierwszego mieaileczenia inhibitorami ACE (patrz punkt
4.5).

Sole litu:
Nie zaleca si jednoczesnego stosowania soli litu i peryndop(pktrz punkt 4.5).

Leki moczogdne oszczdzahpce potas, leki uzupelnigje potas lub zamienniki soli kuchennej
Zawierajce potas

Nie zaleca si jednoczesnego stosowania peryndoprylu i lekéw m@ainych oszcgdzapcych potas,
lekow uzupetniajcych potas lub zamiennikow soli kuchennej zawigngih potas (patrz punkt 4.5).

Ciaza:

Nie nalery rozpoczyna leczenia inhibitorami ACE w gty. U pacjentek planagych zajcie w chze
nalezy zmient Perindoprilum 123ratio na inny lek przeciwnadaeniowy o ustalonym profilu
bezpieczastwa stosowania w#iy, chyba z uznaje si, ze kontynuacja leczenia inhibitorem ACE jest
konieczna. W przypadku stwierdzeniazgi nalezy natychmiast przerwastosowanie inhibitoréw

ACE oraz, w razie koniecziad, rozpocz¢ inne leczenie (patrz punkt 4.3 i 4.6).

Substancje pomocnicze:

Ze wzgkdu na zawart@ laktozy, produkt leczniczy nie powiniendbgtosowany u pacjentow z
rzadko wys¢pujaca dziedziczg nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki moczopgdne:

Pacjenci leczeni lekami moczgmymi, szczegolnie z niedoborem ptynéw i (lub) élelitéw, mogy
by¢ naraeni na nadmierne zmniejszeniénienia ttniczego po rozpoegziu leczenia inhibitorami
ACE. Ryzyko wysipienia niedoginienia mana zmniejsz§ poprzez przerwanie leczenia lekami
moczogdnymi, zwikszenie olgtosci ptyndw lub zwekszenie poday soli przed rozpogziem
leczenia oraz przez zastosowanie matych, stopnmvigkszanych dawek peryndoprylu.

Leki moczogdne oszcgdzapce potas, leki uzupelnigje potas lub zamienniki soli kuchennej
zawierajce potas

Stezenie potasu w surowicy zazwyczaj pozostaje prawidigednak u niektérych pacjentow
leczonych peryndoprylem me wystpi¢ hiperkaliemia. Leki moczapine oszcgdzapce potas (np.
spironolakton, triamteren lub amiloryd), leki uztipajace potas i zamienniki soli zawiegag potas
mog powodowad znacace zwikszenie sfzenia potasu w surowicy. Dlategataie zaleca gi
jednoczesnego stosowania peryndoprylu zejywymienionymi produktami (patrz punkt 4.4)slle
jednoczesne stosowanie tych produktéw jest wskazgmoevodu wystpujacej hipokaliemii, naley je
stosowa ostraznie i czsto kontrolowd skzenie potasu w surowicy.

Sole litu:

Podczas jednoczesnego stosowania soli litu i itdndiv ACE obserwowano przemigage
zwiekszenie stzenia litu w surowicy oraz zwkszenie jego toksyczkoi. Jednoczesne leczenie
tiazydowymi lekami moczaginymi maze zwigksza ryzyko toksycznéci litu i zwieksz& istniepce
juz ryzyko toksycznéxi litu z powodu leczenia inhibitorami ACE. Jednesze stosowanie
peryndoprylu i soli litu nie jest zalecane, jedmaly jest to konieczne, nalgscisle monitorowé
stezenie litu w surowicy (patrz punkt 4.4).



Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) w tym kvea®tylosalicylowy w dawce 3 g/dol):
Podczas jednoczesnego stosowania inhibitoréw AEEdiw z grupy NLPZ (np. kwasu
acetylosalicylowego stosowanego w dawkach przeg@alzgch, inhibitoréw COX-2

i nieselektywnych lekéw z grupy NLPZ) m® wyshpi¢ zmniejszenie przeciwnadaieniowego
dziatania inhibitorow ACE. Jednoczesne stosowakéw z grupy NLPZ z inhibitorami ACE me
powodowa pogorszenie czynsoi nerek, w tym ostrniewydolndé nerek, zwgkszenie stzenia
potasu w surowicy, szczegolnie u pacjentow z \irieg wystpujacymi zaburzeniami czynioi
nerek. Naley zachowa ostraznos¢ podczas jednoczesnego stosowania tych lekow e midey

w podesztym wieku. Pacjenci powinnidgdpowiednio nawodnieni. Zalecg siontrolowanie
czynndci nerek po rozpogziu leczenia, w trakcie oraz po jego za&peniu.

Leki przeciwnadginieniowe i rozszerzage naczynia krwionime:

Jednoczesne stosowanie tych lekéwenpnasilé dziatanie hipotensyjne peryndoprylu. Leczenie
skojarzone z nitrogliceryni innymi azotanami lub lekami rozszergajmi naczynia krwionéne mae
powodowd dalsze zmniejszeniesaienia ttniczego.

Leki przeciwcukrzycowe:

Wyniki bada epidemiologicznych wskazyjze jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE oraz lekéw
przeciwcukrzycowych (insuliny, doustnych lekoéw prizecukrzycowych) mee nasilé dziatanie
zmniejszajce stzenie glukozy we krwi z ryzykiem wygtienia hipoglikemii. Wydaje sj ze

Zjawisko to wystpuje czsciej podczas pierwszych tygodni leczenia skojargonaraz u pacjentow

z zaburzeniami czyngoi nerek.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpswsieane srodki znieczulajce
Jednoczesne stosowanie niektoryaidkdw znieczulajcych, trojpiegcieniowych lekéw
przeciwdepresyjnych oraz lekdw przeciwpsychotychrginhibitorami ACE mge powodowa
dalsze zmniejszeniestiienia ttniczego (patrz punkt 4.4).

Leki dzialahce sympatykomimetycznie
Leki dziatlahce sympatykomimetycznie mgg@stabid dziatanie przeciwnadéiieniowe inhibitorow
ACE.

Kwas acetylosalicylowy, leki przeciwzakrzepowe ile&ta-adrenolityczne, azotany:
Peryndopryl mege by stosowany jednoczeie z kwasem acetylosalicylowym (gdy jest on stcsow
jako lek przeciwagregacyjny), lekami przeciwzakiaepmi, beta-adrenolitycznymi i (lub) azotanami.

Sole ziota

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE w tym pergptdylem po podaniu we wstrzykiiu
preparatow ziota (np. aurotiojabtaczanu sodu),kaagtaszano objawy azotynopodobne
(zaczerwienienie twarzy, nudéw, wymioty i niedocinienie).

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza:

Nie zaleca si stosowania inhibitorow ACE w pierwszym trymestcigzy (patrz punkt 4.4).
Stosowanie inhibitoréw ACE jest przeciwwskazanerugin i trzecim trymestrze giy (patrz punkt
4.3i4.4).

Dane epidemiologiczne dotygze ryzyka teratogentoi po naraeniu na dziatanie inhibitora ACE
w pierwszym trymestrze £iy nie g jednoznaczne, nie moa jednak wyklucz§ niewielkiego
zwiekszenia ryzyka. U pacjentek plancych zajcie w chze nalezy zmient lek na inny lek
przeciwnadginieniowy o ustalonym profilu bezpieamtwa stosowania w #ty, chybaze
kontynuacja leczenia inhibitorem ACE zostanie uanza konieczn W przypadku potwierdzenia



ciazy nalery natychmiast przerwastosowanie inhibitorow ACE oraz, w razie koniecanorozpocaé
inne leczenie.

Stwierdzonoze naraenie na dziatanie inhibitora ACE w drugim i trzeditymestrze cizy wptywa
szkodliwie na ptdd u ludzi (pogorszenie czyscimerek, matowodzie, ogaienie kostnienia czaszki)
oraz wywotuje dziatanie szkodliwe u noworodkéw (melolncs¢ nerek, niedoghnienie,

hiperkaliemia, patrz tale punkt 5.3). W przypadku naemnia na dziatanie inhibitora ACE od drugiego
trymestru cizy zaleca si ultrasonograficzmkontrok czynndgci nerek i budowy czaszki. Noworodki,
ktorych matki przyjmowaty inhibitory ACE, natg doktadnie obserwowaze wzgédu na maliwosé
wystgpienia niedoginienia (patrz take punkt 4.3 i 4.4).

Laktacja:
Peryndopryl nie jest zalecany u kobiet kaxgyich piersa ze wzgédu na brak informaciji dotyazych

jego stosowania. Natg stosowa inne leczenie, o lepiej zbadanym profilu bezpiésa®a, zwlaszcza
gdy karmione dziecko jest noworodkiem lub warakiem.

Ptodng¢:
W duzej dawce, peryndopryl me zmniejszy ptodngé samcoéw szczuréw. Wplyw peryndoprylu na
ptodnai¢ u ludzi nie jest znany (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Peryndopryl nie ma bezg@dniego wptywu na zdolsé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. U niektérych pacjentdw mpgystpi¢ reakcje zwizane ze zmniejszeniemiiienia
tetniczego, w szczegoldo na pocztku leczenia lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnadginieniowymi.

W wyniku tego zdoln& do prowadzenia pojazdow oraz obstugiwania masayrerby¢ ostabiona.

4.8 Dziatania niepaadane

Podczas leczenia peryndoprylem obserwowangpajste dziatania niepadane, uporgdkowane
wedtug nasipujacej czstaci:

Bardzo czsto £1/10); czsto £1/100 do <1/10); niezbyt egto £1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 00@®zmana (cgstas¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Zmniejszenie gzenia hemoglobiny, hematokrytu, matoptytkai¢oleukopenia i (lub) neutropenia
oraz, bardzo rzadko, przypadki agranulocytozy labgytopenii. U pacjentdw z wrodzonym
niedoborem G-6-PD (dehydrogenazy glukozo-6-fosfovasj) bardzo rzadko obserwowano przypadki
niedokrwistdci hemolitycznej (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia metabolizmu i ggwiania;
Nieznanahipoglikemia (patrz punkt 4.4 i 4.5).

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czsto: zaburzenia nastroju lub snu.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bole glowy, zawroty glowy pochodzeniaanlkowego i obwodowego, parestezje.
Bardzo rzadko: splanie.

Zaburzenia oka



Czesto: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i dlinika
Czesto: szumy uszne.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: arytmia, dtawica piersiowa i zaseica, prawdopodobnie wtérne do hadmiernego
zmniejszenia @nienia ttniczego u pacjentdéw z dym ryzykiem (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe:

Czesto: niedodinienie i zaburzenia z tym zy#ane.

Bardzo rzadko: udar mézgu, prawdopodobnie wtoroieatimiernego zmniejszenidienia
tetniczego u pacjentow z dym ryzykiem (patrz punkt 4.4).

Nieznana: zapalenie nagzy

Zaburzenia ukltadu oddechoweqgo, klatki piersiowéepdpiersia

Czesto: kaszel, duszié

Niezbyt czsto: skurcz oskrzeli.

Bardzo rzadko: eozynofilowe zapalenie ptuc, zapelbtonysluzowej nosa.

Zaburzeniazoladka i jelit

Czesto: nudnéci, wymioty, béle brzucha, zaburzenia smaku, néastigi¢, biegunka, zaparcia.
Niezbyt czsto: suché& w jamie ustnej.

Bardzo rzadko: zapalenie trzustki.

Zaburzenia wtroby i drogzoétciowych
Bardzo rzadko: cytolityczne lub cholestatyczneatapie vatroby (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia skoéry i tkanki podskoérnej

Czesto: wysypkagwiad.

Niezbyt czsto: obrzk twarzy, kaiczyn, warg, btogluzowych, gzyka, gténi i (lub) krtani,
pokrzywka (patrz punkt 4.4).

Bardzo rzadko: rumiewielopostaciowy.

Zaburzenia mgisniowo-szkieletowe i tkankgtznej
Niezbyt czsto: bolesne skurcze gini.

Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Niezbyt czsto: niewydolné nerek.
Bardzo rzadko: ostra niewydoktonerek.

Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi
Niezbyt czsto: impotencja.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: astenia (uczucie wyczerpania).
Niezbyt czsto: nadmierne pocenie.

Badania diagnostyczne:

Moze wyshpi¢ zwiekszenie stzenia mocznika we krwi i kreatyniny w osoczu, hipdigmia
uskpujaca po odstawieniu leku, szczegdlnie w przypadkudlisimiepcej niewydolndci nerek,
cigzkiej niewydolngci serca oraz w nadtiieniu naczyniowo-nerkowym. Rzadko obserwowano
zwigkszenie aktywn&i enzymow vgtrobowych oraz zwkszenie stzenia bilirubiny w surowicy.

Badania kliniczne:
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W okresie randomizacyjnym badania EUROPA zbieraareddotyczace tylko cezkich zdarzé
niepazadanych. G¢zkie zdarzenia niepadane wystpity u niewielu pacjentéw: u 16 (0,3%) z 6122
pacjentow otrzymuicych peryndopryl i u 12 (0,2%) z 6107 pacjentévewtnujpcych placebo.

U pacjentéw leczonych peryndoprylem nieda@nie ttnicze obserwowano u 6 pacjentow, airz
naczynioruchowy u 3 pacjentdéw i nagte zatrzymakigiaerca u 1 pacjenta. W grupie otrzynugj
peryndopryl wgcej pacjentéw zostato wycofanych z badania z powadzlu, niedodnienia czy
innych objawéw nietolerancji aiw grupie otrzymujcej placebo, odpowiednio 6,0% (n=366) vs 2,1%
(n=129).

4.9 Przedawkowanie

Dane dotycace przedawkowania u ludz sgraniczone. Objawy przedawkowania inhibitorow ACE
mog obejmowa niedocgnienie ttnicze, wstras krzeniowy, zaburzenia elektrolitowe,
niewydolnag¢ nerek, hiperwentylagj tachykardi, kotatanie serca, bradykagdzawroty gtowy, ¢k
oraz kaszel.

W przypadku przedawkowania zalecadizylne podanie roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%).
Jezeli wystapi niedocgnienie, naley utozyé pacjenta w pozycji bezpiecznej (na plecach, z gtow
znajdupca Sie nizej niz pozostate agci ciata). Naley rowniez rozwazy¢ podanie wlewu
angiotensyny Il i (lub) doylnie katecholamin, o ile leki teyglostpne. Peryndopryl mie by
eliminowany z kgzenia poprzez hemodiadipatrz punkt 4.4). Gdy wygbuje bradykardia oporna na
leczenie, naley zastosowéelektrostymulag serca. Naley stale kontrolow& parametryzyciowe,
stezenie elektrolitow i kreatyniny w surowicy.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory konwertaagiatensyny, kod ATC: C09A A04.

Peryndopryl jest inhibitorem enzymu przeksztajcago angiotensynl w angiotensya Il (enzym
konwertujcy angiotensyg- ACE). Enzym konwertgiy, zwany réwnie kinaz, jest egzopeptydaz
ktéra umaliwia przeksztatcenie angiotensyny | w kugcgz naczynia angiotensyril, a take
powoduje rozktad bradykininy — substancji rozszgeaj naczynia, do nieczynnych hektapeptyddw.
Zahamowanie aktywrioi ACE powoduje zmniejszenieggenia angiotensyny |l w osoczu, co
prowadzi do zwikszenia aktywnéti reninowej osocza (poprzez zahamowanie ujemnpgezenia
zwrotnego regulacego wydzielanie reniny) oraz do zmniejszenia wetdziia aldosteronu. Ponieiwva
ACE inaktywuje bradykinig, zahamowanie aktywioi ACE powoduje take zwikszenie

aktywnaici krazacych oraz miejscowych uktaddéw kalikreiny-kininypfizez to take aktywacj uktadu
prostaglandyn). Mdiwe, ze ten mechanizm uczestniczy w zmniejszarinienia ttniczego przez
inhibitory ACE oraz jest e&ciowo odpowiedzialny za okéne dziatania niepadane (np. kaszel).

Peryndopryl dziata poprzez czynny metabolit, peoprgilat. Pozostatle metabolity nie wykagirj
vitro dziatania hamuagego aktywné& ACE.

Nadcknienie ttnicze:

Peryndopryl jest skuteczny w leczeniu wszystkidpst naddnienia ttniczego: lekkiego,
umiarkowanego i ezkiego. Powoduje on zmniejszenie wadiccisnienia ttniczego skurczowego
i rozkurczowego zarGwno w pozycjizkeej, jak i stojcej.

Peryndopryl zmniejsza op6r obwodowy, co powoduj@iejezenie cgnienia ttniczego.
W konsekwencji zwiksza s¢ przeptyw obwodowy, bez wptywu nagstas¢ pracy serca.
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Nastpuje zwekszenie przeptywu krwi przez nerki, podczas gdyéspynnik przesczania
kiebuszkowego (angglomerular filtration rate GFR) pozostaje zazwyczaj niezmieniony.

Maksymalne dziatanie przeciwnasitieniowe wysgpuje po 4 do 6 godzinach od prggia
pojedynczej dawki i utrzymujeesprzez 24 godziny. Dziatanie w chwili najmniejszesggenia leku
zazwyczaj odpowiada 87% do 100% dziatania maksyegaln

Zmniejszenie ghienia ttniczego wysipuje szybko. U pacjentow reagaych na leczenie, do
normalizacji cénienia dochodzi w ggu miesaca. Nie wysgpuje tachyfilaksja.

Odstawieniu leku nie towarzyszy efekt odbicia.
Peryndopryl zmniejsza przerost lewej komory serca.

Wiasciwosci rozszerzajce naczynia peryndoprylu potwierdzono u ludzi. Bepa on elastyczrio
dwzych ttnic i zmniejsza stosunek grudmd migsniowki do srednicyswiatta w matych ¢tnicach.

Leczenie skojarzone z tiazydowymi lekami moczbyymi powoduje wysgipienie dziatania
synergistycznego typu addycyjnego. Inhibitor ACEkejarzeniu z tiazydowymi lekami
moczordnymi zmniejsza tate ryzyko wysipienia hipokaliemii wywotanej przez lek moczoiny.

Niewydolng¢ serca:

Peryndopryl zmniejsza praserca poprzez zmniejszenie @einia wsgpnego i obcizenia
nasgpczego.

Badania przeprowadzone u pacjentéw z niewydaligserca wykazaty:

- zmniejszenie énienia napetniania lewej i prawej komory,

- zmniejszenie catkowitego oporu obwodowego,

- zwigkszenie pojemniei minutowej serca i popraywskanika sercowego.

W badaniach poréwnawczych, po pierwszym podanigderyndoprylu pacjentom z lekkio
umiarkowanej niewydolrizia serca nie obserwowano objawOw zr@ego zmniejszeniagiienia
tetniczego w poréwnaniu z gramtrzymupca placebo.

Pacjenci ze stabila choroba niedokrwienna serca:
Wieloosrodkowe, mgdzynarodowe, randomizowane, badanie EUROPA, kanahe placebo, z
zastosowaniem podwaojnitepej préby, trwato 4 lata.

12 218 pacjentoéw w wieku powsgj 18 lat zostato losowo przydzielonych do grupgwhnujacej 8 mg
peryndoprylu (n=6110) lub do grupy otrzyracgj placebo (n=6108).

Populacja badana miata potwierdzamorole niedokrwieng serca bez klinicznych objawow
niewydolndci serca. Pacjenci po zawale serca i (lub) rewasywhciji naczi wiencowych stanowili
90% populacji. Wekszas¢ pacjentdw otrzymywata badany lek dodatkowo dode@ standardowego,
ktére obejmowato leki przeciwptytkowe, leki zmnizggice stzenie lipidow i beta-adrenolityki.

Gtéwne kryterium skuteczioi dziatania stanowityacznie:smiertelng¢ z przyczyn sercowo-
naczyniowych, zawal raénia sercowego niezakozony zgonem i (lub) zatrzymanie akcji serca
zakaczone skutecznresuscytagj Leczenie peryndoprylem z tert-butyloamin dawce 8 mg
(odpowiada 10 mg peryndoprylu tozylanu) raz nagcsgpwodowalo istotne, bezwzdhe
Zmniejszenie astasci wyskpowania pierwszokzlowego punku kicowego o 1,9% (wzgtine
zmniejszenie ryzyka o 20%, 95% CI [9,4; 28,6] -(h001).

U pacjentéw z zawatem serca i (lub) rewaskularygzacyvywiadzie, w porownaniu do placebo

obserwowano bezwzglne zmniejszenie pierwszedowego punktu kicowego o 2,2%, co
odpowiada zmniejszeniu ryzyka wegdhego (RRR) 0 22,4% (95%CI [12,0; 31,6] - p <0,001)

12



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym peryndopryl wchtaniassiybko i osiga s¢zenie maksymalne po 1 godzinie.
Okres poitrwania perynodoprylu w osoczu wynosi @zjee.

Perindopril jest prolekiem. Dwadziga siedem procent podanej dawki peryndoprylu ubdzgorpciji
do krwiobiegu oraz przeksztatceniu do czynnego bwdital - peryndoprylatu. Oprécz czynnego
peryndoprylatu wyspuje jeszcze 5 innych metabolitow, wszystkie niecey Maksymalne stenie
peryndoprylatu w osoczu wygtuje w cagu 3 do 4 godzin.

Poniewa spaycie positku hamuje przeksztalcanie perindoprylpesindoprylat, a co za tym idzie —
jego biodostpnai¢, peryndoprylu argininian natg przyjmowa doustnie w pojedynczej dawce
dobowej przed porannym positkiem.

Wykazano liniovq zaleznos¢ migdzy dawlg peryndoprylu a jego @eniem w 0soczu.

Obijetos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,2 I/lkg mc. dla niezwanego peryndoprylatu. \Aaanie
peryndoprylatu z biatkami osocza wynosi 20%. Peopmdat whze sk gtdwnie z konwertaz
angiotensyny, w sposob zaty od s¢zenia.

Peryndoprylat jest wydalany gtéwnie w moczu, oksékrwania w fazie eliminacji jego wolnej frakciji
wynosi okoto 17 godzin, a stan stacjonarny ustiglaviagu 4 dni.

Eliminacja peryndoprylatu jest wolniejsza u osépadesztym wieku, u pacjentow z niewydainia
serca lub niewydolnieia nerek. U pacjentéw z niewydolfzia nerek dawk nalezy dostosowé do
stopnia zaburzenia (klirensu kreatyniny).

Peryndoprylat jest usuwany w czasie dializy, klg@ynosi 70 ml/min.

Wiasciwosci farmakokinetyczne peryndoprylu zmieniaje u pacjentow z marsKoia watroby:

klirens wgtrobowy casteczki macierzystej jest zmniejszony o patodednake ilos¢ czynnego
peryndoprylatu nie jest zmniejszona, a tym samyrdyfikacja dawki nie jest konieczna (patrz punkt
4.2i14.4).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach toksycz®ad przewlekiej po podaniu doustnym (u szczurow ghaarzadem
docelowym byty nerki, ktore ulegatly odwracalnemakegizeniu.

W badaniactin vitro i in vivo nie zaobserwowano dziatania mutagennego.

Badania toksycznego wptywu na reprodgk@j szczurow, myszy, krolikdw i matp) nie wykazaty
dziatania embriotoksycznego i teratogennego. Wykazednakze inhibitory enzymu
konwertupacego angiotensyn jako grupa, powodajdziatania niepmadane w panym okresie
rozwoju ptodu, prowadge dosmierci ptodu i wad wrodzonych u gryzoni i krélikoa take
uszkodzenia nerek i zgkszeniasmiertelngci okoto- i poporodowe;j.

Podczas diugoterminowych badarzeprowadzonych na szczurach i myszach nie oloseano
dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Sodu wodorowglan

Skrobiazelowana, kukurydziana

Powidon K30

Magnezu stearynian

Otoczka

Alkohol poliwinylowy czsciowo zhydrolizowany
Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 3350

Talk

Dawki 5 mg i 10 mg dodatkowo w otoczce zawigeraj
Indygotyna lak aluminiowy (E 132)

Biekit brylantowy lak aluminiowy (E 133)
Zelaza tlenekotty (E 172)

Zoicien chinolinowa lak aluminiowy (E 104)

6.2 Niezgodnii farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

28 miesgcy.
Po otwarciu natey zuzy¢ w ciagu 100 dni.

6.4 Specjalne ostrzenia i srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w szczelnie zamkaiym opakowaniu w celu ochrony przed wilgpcgwiattem.

Brak specjalnych zalegalotyczicych temperatury przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Pojemniki z PP z zamkgtiem z PE zawieragym srodek pochfaniacy wilgo¢ i zabezpieczenie
gwarancyjne.

Perindoprilum 123ratio, 5 mg, tabletki powlekaneielkbs¢ opakowa: 10, 30, 60, 90, 90 (3x30) lub
100 tabletek powlekanych.

Perindoprilum 123ratio, 2,5 mg, 10 mg, tabletki pemne: Wielké¢ opakowa: 30, 60, 90, 90
(3x30) lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.
6.6 Specjalndrodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Brak szczegdlnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

123ratio Sp. z o.o0.

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20969, 20970, 20971

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU / DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

2013-02-18

10.  DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013-07-15
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