1.3.1 Perindopril
SPC, Labeling and Package Leaflet BA-Bosnia and Herzegovina
UPUTSTVO ZA PACIJENTA
PRENESSA 8 mg tableta
perindopril

Prije uzimanja lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvaijte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama li€no i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti ¢ak i ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako bilo koja nuspojava postane ozbiljna ili ako opazite bilo koju nuspojavu koja nije spomenuta u
ovom uputstvu, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo o lijeku sadrzi sliedece podatke:

Sta je Prenessa i za $ta se koristi?
Prije nego pocnete uzimati Prenessu
Kako uzimati Prenessu?

Moguce nuspojave

Kako Cuvati Prenessu?

Dodatne informacije

oukwN =

1. STA JE PRENESSA | ZA STA SE KORISTI?

Lijek Prenessa spada u skupinu inhibitora konvertaze angiotenzina (ACE-inhibitori). Tokom lijeCenja
njime dolazi do Sirenja krvnih Zila, zbog ¢ega se (narocito u bolesnika s povisenim krvnim pritiskom)
krvni pritisak snizi te povec¢a dotok krvi u sr€ani misi¢ i druge organe. Zbog toga je lijek djelotvoran i za
spre€avanja ponovnog mozdanog udara u bolesnika s bolestima krvnih zila mozga.

Lijek je namijenjen za lijeCenje:

povidenoga krvnog pritiska (hipertenzije),

za smanjivanje rizika od src¢anih dogadaja kao $to je sréani udar, kod bolesnika sa stabilnom
bolesti koronarnih arterija (stanje kod kojeg je opskrba krvlju smanjena ili blokirana) i koji su
vec¢ imali sréani udar i/ili operaciju kako bi se poboljSala opskrba srca krvlju, proSirivanjem
krvnih zZila koje ga opskrbljuju.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI PRENESSU

Upozorite ljekara ako imate neku hroniénu bolest, metaboli¢ki poremecaj, ako ste preosjetljivi ili ako
uzimate kakve druge lijekove.

Ne uzimajte lijek Prenessu

ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na perindopril ili bilo koji sastojak lijeka Prenessa ili na druge
inhibitore konvertaze angiotenzina;

ako ste nakon uzimanja drugih inhibitora konvertaze angiotenzina ve¢ imali reakciju
preosjetljivosti s naglom oteklinom usana i lica, vrata, moguce ruku i stopala, odnosno ako se
pojavilo gusenje ili hripanje (angioedem);

imate li nasljedni angioedem ili angioedem iz drugih, neustanovljenih uzroka;

ako ste trudni duze od 3 mjeseca (Takoder je bolje izbjegavati Prenessu u ranoj trudnodi -
pogledajte poglavlje o trudnoci);

ako imate Secéernu bolest ili oStecenu bubreznu funkciju i lijeCite se lijekom za snizavanje
krvnog pritiska koji sadrzi aliskiren;

ako imate potesSkoce s bubrezima, kada je smanjena njihova opskrba krvlju (stenoza bubrezne
arterije);

ako primate dijalizu ili bilo kakvu drugu vrstu filtracije krvi. Ovisno o aparatu koji se koristi,
Prenessa mozda nije prikladna za Vas;

ako se lijeCite sakubitrilom/valsartanom, lijekom za sréano zatajenje (vidjeti " Budite posebno
pazljivi kod uzimanja lijeka Prenesse" i " Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Prenessa").

U navedenim slu¢ajevima razgovarajte s ljekarom.

Budite posebno oprezni kod uzimanija lijeka Prenessa:
Ako se bilo 5to od sljede¢ega odnosi ha Vas, recite to svom ljekaru prije nego §to ¢ete uzeti Prenessu:
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— Ako imate aortnu stenozu (suzenje glavne krvne zile koja vodi iz srca) ili hipertrofi¢nu
kardiomiopatiju (bolest sréanog misica) ili stenozu bubrezne arterije (suzenje arterije koja
bubreg opskrbljuje krvlju),

— ako imate neke druge teSkoce sa srcem,

— ako imate teSkoce s jetrom,

— ako imate teSkoce s bubrezima ili ako ste na dijalizi,

— ako imate povi$enu razinu hormona aldosterona u krvi (primarni aldosteronizam),

— ako imate kolagensku vaskularnu bolest (bolest vezivnog tkiva), kao Sto je sistemski lupus
eritematozus ili sklerodermija,

— ako imate Secernu bolest,

— ako ste na dijeti s manjim unosom soli ili upotrebljavate zamjenu za sol koja sadrzi kalij,

— ako Cete biti podvrgnuti anesteziji i/ili velikoj operaciji,

— ako ¢ete biti podvrgnuti LDL-aferezi (koja uklanja holesterol iz krvi pomoc¢u stroja),

— ako ¢ete se lijeciti desenzitizacijom kako bi se smanijio ucinak alergije na ubod pcele ili ose,

— ako ste nedavno imali proljev ili ste povracali ili ste dehidrirali,

— ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke Secere,

— aka Vam je rekar rekao da imate fenilketonuriju.

— ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijeCenje visokog
krvnog pritiska:

— blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima - npr. valsartan,
telmisartan, irbesartan), narocito ako imate bubrezne tegobe povezane sa Secernom
boleScu.

— aliskiren.

Ljekar Vam moze provijeriti bubreznu bubreznu funkciju, krvni pritisak i koli€inu elektrolita (npr.
kalijuma) u krvi u redovnim intervalima.
Vidjeti takode informacije pod naslovom “Ne uzimajte lijek Prenessu®.

— ako ste pripadnik crne rase jer mozete imati veci rizik od angioedema, a ovaj lijek moze
takoder manije djelotvorno snizavati Vas krvni pritisak nego u bolesnika koji nisu crne rase,

— ako uzimate neki od sljedecih lijekova, povecan je rizik od angioedema:

— racekadotril (koristi se za lijeCenje proljeva).

— sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi lijekovi koji spadaju u razred tzv. inhibitora
mTor-a (koriste se za spreCavanje odbacivanja presadenih organa).

— sakubitril (kao fiksna kombinacija sa valsartanom), primjenjuje se za lijeCenje
dugotrajnog zatajenja srca.

Angioedem

Angioedem (teSka alergijska reakcija s oticanjem lica, usana, jezika ili grla uz otezano gutanje i
disanje) je prijavljen kod bolesnika lije¢enih ACE inhibitorima, ukljuCuju¢i Prenessu. Moze se pojaviti
bilo kada tokom lije€enja. Ako se kod Vas razviju takvi simptomi, prestanite uzimati Prenessu i odmah
posjetite ljekara. Takoder pogledajte poglavlje 4.

Recite svom ljekaru ako ste (ili biste mogli postati) trudni. Prenessa se ne preporucuje u ranoj trudnoci
i ne smije se uzimati ako ste trudni duze od 3 mjeseca jer ako se upotrebljava u tom stadiju trudnoce
moze ozbiljno Stetiti VaSem djetetu (pogledajte poglavlje o trudnoéi).

Lijek Prenessa se ne preporucuje za upotrebu kod djece i adolescenata.

Djeca i adolescenti
Primjena perindoprila kod djece i adolescenata mladih od 18 godina se ne preporucuje.

Uzimanije drugih lijekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste prije kratkog vremena uzimali bilo koji lijek, i
tada ako ste ga dobili bez recepta.

Na lijeCenje Prenessom mogu uticati drugi lijekovi. To su:

— drugi lijekovi za visoki krvni pritisak, uklju€ujuci blokatore angiotenzin Il receptora (ARB),
aliskiren (takoder pogledajte obavijest pod naslovom "Ne uzimajte lijek Prenessu i "Budite
posebno oprezni kod uzimanja lijeka Prenessa") ili diuretici (lijekovi koji povecavaju koli€inu
mokrace stvorene u bubrezima),
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— lijekovi koji Stede kalij (npr. triamteren, amilorid), nadomjesci kalija ili zamjene za sol koje
sadrzavaju kalij, drugi lijekovi koji mogu povisiti razinu kalija u Va$oj krvi (npr. heparin i ko-
trimoksazol koji je takoder poznat kao trimetoprim/sulfametoksazol),

— lijekovi koji Stede kalij i koriste se u lije€enju sréanog zatajivanja: eplerenon i spironolakton u
dozama izmedu 12,5 mg i 50 mg na dan.

— litij za maniju ili depresiju,

— nesteroidni protuupalni lijekovi (npr. ibuprofen) za uklanjanje bolova ili visoke doze aspirina,

— lijekovi za lije€enje Secerne bolesti (kao sto su inzulin ili metformin),

— lijekovi za lije€enje psihi¢kih bolesti kao $to su depresija, tjeskoba, shizofrenija itd. (npr.
tricikliCki antidepresivi, antipsihotici),

— imunosupresivi (lijekovi koji smanju obrambeni mehanizam tijela), a upotrebljavaju se za
lijeCenje autoimunih bolesti ili nakon operacije presadivanja (npr. ciklosporin,), takrolimus

— trimetoprim (za lijeCenje infekcija),

— estramustin (koristi se za lije¢enje raka),

— lijekovi koji se najCeSc¢e koriste za lijeCenje proljeva (racekadotril) ili spre¢avanje odbacivanja
presadenih organa (sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi lijekovi koji spadaju u skupinu
tzv. inhibitora mTOR-a). Pogledajte poglavlje "Budite posebno oprezni kod uzimanja lijeka

Prenessa",
— sakubitril/valsartan (koristi se za lije¢enje dugotrajnog zatajenja srca). Vidjeti odjeljke " Budite
posebno pazljivi kod uzimanja lieka Prenesse" i " Uzimanje drugih lijekova sa lijekom

Prenessa",alopurinol (za lije€enje gihta),

— prokainamid (za lije€enje nepravilnog kucanja srca),

— vazodilatatori, ukljuCujuéi nitrate (lijekovi koji Sire krvne Zile),

— heparin (lijekovi za razrjedivanije krvi),

— lijekovi koji se upotrebljavaju za lijeCenje niskog krvnog pritiska, Soka ili astme (npr. efedrin,
noradrenalin ili adrenalin),

— soli zlata, osobito za intravensku primjenu (koriste se za lijeCenje simptoma reumatoidnog
artritisa).

Uzimanije lijeka Prenessa zajedno s hranom i pi¢em
Lijek uzimajte ujutro, prije jela i s dovoljnom koli¢inom tekucine.

Trudnoda i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, smatrate da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, posavjetujte se sa
svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka.

Trudnoca

Recite svom ljekaru ako mislite da ste (ili biste mogli postati) trudni. Ljekar ¢e Vam obi¢no savjetovati
prekid uzimanja Prenesse prije nego zatrudnite ili Sto je moguce prije kad saznate da ste trudni te Vam
preporuciti uzimanje drugog lijeka umjesto Prenesse. Prenessa se ne savjetuje u ranoj trudnoci i ne
smije se uzimati ako ste trudni duze od 3 mjeseca jer nakon tre¢eg mjeseca trudnoée moze vasem
djetetu nanijeti ozbiljnu Stetu.

Dojenje

Recite svom ljekaru ako dojite ili zapocinjete dojiti. Buduéi da se Prenessa ne preporucuje majkama
koje doje, ljekar ¢e mozda izabrati drugi lijek za Vas ako zelite dojiti, osobito ako je VaSe dijete
novorodence ili je rodeno prerano.

Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i maSinama

lako lijek Prenessa obi¢no ne uti€e na opreznost, zbog niskog krvnog pritiska mogu se kod nekih
bolesnika pojaviti omaglica ili slabost, koje mogu smanijiti sposobnost voznje motornog vozila ili radova
masinama.

Ostala upozorenja
Prenessa sadrzi laktozu. Ako vam je ljekar rekao da imate intoleranciju na neke 3ecere,
porazgovarajte s njime prije nego uzmete ovaj lijek.

3. KAKO UZIMATI LIJEK PRENESSU?
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Kod uzimanja lijeka Prenessa tano se pridrzavajte ljekarovih uputstava. Ukoliko ste u nedoumici,
posavijetujte se s ljekarom ili farmaceutom.

Progutajte tabletu s ¢aSom vode, najbolje u isto vrijeme svaki dan, ujutro prije jela. Va$ ljekar ce
odrediti pravilnu dozu za Vas.

Preporu¢ene doze iznose kako slijedi:

Visoki krvni pritisak: uobiCajena poCetna doza i doza odrzavanja je 4 mg jedanput dnevno. Nakon
jednog mjeseca, doza se moze povecati na 8 mg na dan, ako je potrebno. NajviSa preporu¢ena doza
za visoki krvni pritisak je 8 mg na dan.

Ako imate 65 godina ili ste stariji, uobic¢ajena pocetna doza je 2 mg jedanput na dan. Nakon mjesec
dana moze se povecati na 4 mg na dan i zatim, ako je potrebno, na 8 mg jedanput na dan.

Zalajenje srca: uobiCajena pocCetna doza je 2 mg jedanput dnevno. Nakon 2 sedmice moze biti
povecana na 4 mg jedanput na dan, koliko iznosi najvecéa preporu¢ena doza za zatajenje srca.

Stabilna bolest koronarnih arterjja; uobiCajena pocetna doza je 4 mg jedanput dnevno. Nakon dvije
sedmice moze se povecati na 8 mg dnevno, koliko iznosi najveca preporu¢ena doza za ovu indikaciju.
Ako imate 65 godina ili ste stariji, uobi€ajena poCetna doza je 2 mg jedanput dnevno. Nakon sedam
dana moze se povecati na 4 mg jedanput dnevno, a nakon sljede¢e sedmice na 8 mg jedanput
dnevno.

Primjena kod djece i adolescenata
Ne preporucuje se primjena kod djece i adolescenata.

Trajanje lijeCenja mora posebno za svakoga bolesnika odrediti ljekar.
Smatrate li da je ucinak lijeka Prenessa prejak ili preslab, posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste uzeli veéu dozu lijeka Prenesse nego 3to biste smjeli

Ako ste uzeli ve€u dozu lijeka nego Sto biste smjeli, odmah se posavjetujte s ljekarom ili farmaceutom.
Najvjerojatniji u€inak prevelikog doziranja jest pad krvnog pritiska (hipotenzija). Ukoliko se va$ krvni
pritisak jako snizi, mozete sebi pomoci tako da legnete na nisko uzglavlje i dignete noge.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Prenessu
Ne uzimaje dvostruku dozu ako ste zaboravili uzeti prethodnu.
Lijek uzimajte jedanput na dan, svaki dan priblizno u isto vrijeme.

Ako ste prestali uzimati lijek Prenessu

Kod prestanka lijeCenja moze se ponovno povisiti krvni pritisak, a time se poveca i rizik za komplikacije
hipertenzije osobito na srcu, mozgu i bubrezima. Bolesnicima sa sr¢anim popustanjem stanje se moze
pogorsati do te mjere da moraju na lijeCenje u bolnicu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi sa primjenom Prenesse obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao svi lijekovi i lijek Prenessa moze imati nuspojave, koje se ne pojavljuju kod svih bolesnika.

Prestanite uzimati lijek i odmah posjetite ljekara ako se kod Vas javi bilo koja od sljedecih nuspojava
jer one mogu biti ozbiljne:

- oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla, otezano disanje (angioedem) (pogledajte poglavlje 2
"Budite posebno oprezni kod uzimanja lijeka Prenessa") (Manje Ceste - mogu se pojaviti kod
manje od 1 na 100 osoba)

- jaka omaglica ili nesvjestica zbog niskog krvnog pritiska (Ceste - mogu se pojaviti kod manje
od 1 na 10 osoba),

— neobi¢no brzi ili nepravilni sréani otkucaji, bol u prsnom koSu (angina) ili sréani udar (Vrlo
rijetke - mogu se pojaviti kod manje od 1 na 10 000 osoba),

- slabost ruku i nogu ili teSko¢e s govorom koje mogu biti znak moguc¢eg mozdanog udara (Vrlo
rijetke - mogu se pojaviti kod manje od 1 na 10 000 osoba),
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- naglo piskanje kod disanja, bol u prsnom ko$u, kratki dah ili otezano disanje (bronhospazam)
(Manje Ceste - mogu se pojaviti kod manje od 1 na 100 osoba),

- upaljena gusteraca koja moze prouzrokovati jaku bol u trbuhu i ledima pra¢enu izrazito loSim
osjec¢anjem (Vrlo rijetke - mogu se pojaviti kod manje od 1 na 10 000 osoba),

- zuta boja koze i o€iju (zutica) koja moze biti znak hepatitisa (Vrlo rijetke - mogu se pojaviti kod
manje od 1 na 10 000 osoba),

- kozni osip koji ¢esto zapocinje crvenim mrljama koje svrbe na licu, rukama ili nogama
(multiformni eritem) (Vrlo rijetke - mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 000 osoba).

Obavijestite svog ljekara ako uocite bilo koju od sliede¢ih nuspojava:

Ceste (mogu se pojaviti u manje od 1 na 10 osoba):

— glavobolja, omaglica, vrtoglavica, trnci, poremecaji vida, Sum u uSima, oSamuéenost zbog
niskog krvnog pritiska, ka3alj, kratki dah, poremecaji u probavnom traktu (mucnina,
povracanje, bol u trbuhu, poremecaj okusa, dispepsija ili teSko¢e s probavom. proljev, zatvor),
alergijske reakcije (kao sto su kozni osip, svrbez), misi¢ni gréevi, osje¢aj umora.

Manje Ceste (mogu se pojaviti u manje od 1 na 100 osoba):

- Depresija, promjene raspolozenja, poremecaji spavanja, suha usta, intenzivni svrbez ili jaki kozni
osip, stvaranje nakupina mjehuriéa na kozi, teSko¢e s bubrezima, impotencija, znojenje, visak
eozinofila (vrsta bijelih krvnih stanica), pospanost, nesvjestica, palpitacije, tahikardija, vaskulitis
(upala krvnih Zzila), reakcija fotosenzitivnosti (povecana osjetljivost koze na sunce), artralgija (bol u
zglobu), mialgija (miSi¢na bol), bol u grudnom ko3u, slabost, periferni edem, vruéica, pad,
promjene laboratorijskih parametara: visoka razina kalija u krvi reverzibilna nakon prekida
lije€enja, niska razina natrija, hipoglikemija (vrlo niska razina Sec¢era u krvi) u slu¢aju dijabetickih
bolesnika, poviSena razina ureje u krvi i poviSena razina kreatinina u krvi.

Rijetke (mogu se pojaviti kod manje od 1 na 1000 osoba):
- pogorSanje psorijaze, promjene laboratorijskih parametara: poviSena razina jetrenih enzima,
visoka razina bilirubina u serumu.

Smanjeno ili odsutno izlu€ivanje urina, crvenilo, akutno zatajenje bubrega- Tamni urin, osjecaj

SIADH (neprikladno lu€enje antidiuretskog hormona).

Veoma rijetke (mogu se pojaviti kod manje od 1 na 10 000 osoba):
— smusenost, eozinofilna pneumonija (rijetka vrsta upale pluca), rinitis (nos je zacCepljen ili curi),
— promjene vrijednosti krvnih pretraga kao Sto su snizeni broj bijelih i crvenih krvnih stanica,
niska vrijednost hemoglobina, snizeni broj krvnih plocica

Ukoliko Vam se ispolje ovi simptomi, §to prije se obratite Vasem ljekaru.

Nepoznato (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- promjena boje, utrnulost i bol u prstima ruku ili nogu (Raynaudov fenomen).

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U sluéaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potebno je obavijesetiti Vadeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. CUVANJE LIJEKA PRENESSA

Prenessu Cuvajte izvan dohvata i pogleda djece!

Cuvajte na temperaturi do 30 °C.

Cuvaijte u originalnoj ambalazi kako biste osigurali zastitu od vlage.

Lijek Prenessu ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka trajanja koji je naveden na ambalazi. Datum
isteka roka trajanja odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
Rok trajanja lijeka je 3 godine od datuma proizvodnije.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lijek Prenessa?

Aktivha supstanca je perindopril, erbuminova sol. Jedna tableta sadrzi 8 mg perindoprila, erbuminove
soli, $to odgovara 6,676 mg perindoprila.

Pomoc¢ne supstance su kalcijum hlorid heksahidrat, laktoza monohidrat, krospovidon, mikrokristalna
celuloza, bezvodni koloidalni silicijum dioksid, magnezijum stearat.

Kako Prenessa izgleda i sadrzaj pakovanja?
Tablete su bijele do skoro bijele, okrugle, lagano izboCene, sa razdjelnom crtom na jednoj strani,
ukosSenih rubova.

Na raspolaganju su pakiranja po:
30 tableta (3 blistera po 10 tableta) u kutiji.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvodac¢
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Republika Slovenija

Proizvoda€ gotovog lijeka
KRKA, tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo
Dzemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo

Datum i broj rieSenja o dozvoli za stavljanje gotovog lijeka u promet
04-07.3-2-6773/22 od 02.02.2024. godine
04-07.3-2-6774/22 od 02.02.2024. godine

Datum zadnije revizije
02.02.2024. godine
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