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Opis stownikowy

Dawka 10MG
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Rejestracja Lek na recepte

Substancja PERINDOPRILUM

czynna

Opis produktu

Opis
Prestarium 10 mg 30 tabletek

Prestarium jest to lek z grupy inhibitorow konwertazy angiotensyny, ktéry jak wszystkie preparaty z tej grupy, hamuje powstawanie
angiotensyny I, substancji powodujacej skurcz naczyn oraz pobudzajgcej uwalnianie aldosteronu.

Wskazania:

Dawka 10 mg: leczenie nadcisnienia tetniczego. Stabilna choroba wiericowa. Zmniejszenie ryzyka incydentéw sercowych u pacjentéw z
zawatem miesnia serca i/lub rewaskularyzacjg w wywiadzie.
Dawkowanie:

Dawka powinna by¢ ustalona indywidualnie w zaleznosci od reakc;ji cisnienia tetniczego u danego pacjenta. Nadcisnienie tetnicze. Lek
moze by¢ stosowany w monoterapii jak i w leczeniu skojarzonym z preparatami z innych grup lekédw przeciwnadcisnieniowych.
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg, podawana raz/dobe, rano. U pacjentéw z duzg aktywnoscig uktadu renina-angiotensyna-
aldosteron (w szczegdlnosci u pacjentéw z nadcisnieniem naczyniowo-nerkowym, zaburzeniami wodno-elektrolitowymi, dekompensacjg
uktadu sercowo-naczyniowego lub ciezkim nadcisnieniem tetniczym) moze wystepowac¢ nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego po
podaniu dawki poczatkowej. U takich pacjentéw leczenie nalezy rozpoczyna¢ w warunkach specjalistycznej opieki medycznej, a
zalecana dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg. Po m-cu leczenia dawka moze zosta¢ zwiekszona do 10 mg podawanych raz/dobe. Po
rozpoczeciu leczenia preparatem moze wystgpi¢ objawowe niedoci$nienie tetnicze; czesciej dotyczy to pacjentéw réwnoczesnie
leczonych lekami moczopednymi. W takich sytuacjach nalezy zachowa¢ ostroznos$é, gdyz u tych pacjentéw moga wystepowacd
zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej. Jesli jest to mozliwe, leczenie lekami moczopednymi powinno zosta¢ przerwane 2-3 dni
przed rozpoczeciem leczenia preparatem. U pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym, u ktérych nie jest mozliwe przerwanie leczenia lekami
moczopednymi, leczenie preparatem nalezy rozpoczyna¢ od dawki 2,5 mg. Nalezy systematycznie kontrolowa¢ czynnosc¢ nerek oraz
stezenie potasu w surowicy. Kolejna dawka preparatu powinna by¢ dostosowana do reakcji ci$nienia tetniczego u danego pacjenta.
Jezeli jest to konieczne, nalezy ponownie rozwazy¢ leczenie za pomoca lekéw moczopednych. U pacjentéw w podesztym wieku leczenie
nalezy rozpoczynac od dawki 2,5 mg, ktérg nastepnie mozna zwiekszy¢ po m-cu leczenia do 5 mg, a jesli jest to konieczne do 10 mg, w
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zaleznosci od czynnosci nerek. Stabilna choroba wiericowa. Leczenie nalezy rozpoczag¢ od dawki 5 mg/dobe przez 2 tyg., a nastepnie
dawke zwiekszy¢ do 10 mg raz/dobe w zaleznosci od czynnosci nerek i pod warunkiem, ze dawka 5 mg jest dobrze tolerowana. Pacjenci
w podesztym wieku powinni otrzyma¢ dawke 2,5 mg/dobe przez tydz., a nastepnie 5 mg przez kolejny tydz., przed zwigkszeniem dawki
do 10 mg/dobe w zaleznosci od czynnosci nerek. Dawke nalezy zwieksza¢ tylko wtedy, gdy mniejsza dawka byta dobrze tolerowana. U
pacjentéw z niewydolnoscig nerek, dawke nalezy dostosowa¢ na podstawie wartosci CICr, tak jak podano: CICr=60-5 mg/dobe;
30Cr<60-2,5 mg/dobe; 15Cr<30 pacjenci poddawani dializie (klirens peryndoprylatu podczas dializy wynosi 70 ml/min)-2,5 mg, co drugi
dzien; CICr<15-25 mg w dniu dializy. Pacjentom poddawanym hemodializie dawke nalezy poda¢ po dializie. U pacjentow z
niewydolnoscig watroby nie ma koniecznosci modyfikacji dawki. Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci
peryndoprylu u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat. Dlatego stosowanie u dzieci i mtodziezy nie jest zalecane. Dawka 5mg. Objawowa
niewydolnos¢ serca. Zaleca sie, aby wprowadzanie preparatu do leczenia skojarzonego z lekami moczopednymi nieoszczedzajgcymi
potasu i/lub preparatami naparstnicy i/lub b-adrenolitykami odbywato sie w warunkach specjalistycznej opieki medycznej, z
zastosowaniem zalecanej dawki poczgtkowej 2,5 mg przyjmowanej rano. Jesli dawka ta jest tolerowana, po 2 tyg. moze zostac
zwiekszona do 5 mg, stosowanych raz/dobe. Dawke nalezy dostosowac¢ w zaleznosci od reakgcji klinicznej danego pacjenta. W
przypadku pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig serca, a takze innych pacjentéw nalezacych do grup duzego ryzyka (pacjenci z
niewydolnoscig nerek oraz tendencja do zaburzen elektrolitowych, pacjenci leczeni jednoczesnie lekami moczopednymi i/lub
preparatami rozszerzajacymi naczynia), leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod Scistg kontrolg medyczng. Pacjenci z duzym ryzykiem
wystgpienia objawowego niedocisnienia tetniczego tj.: pacjenci z zaburzong gospodarka elektrolitowg z hiponatremia lub bez
hiponatremii, pacjenci odwodnieni lub pacjenci intensywnie leczeni lekami moczopednymi, powinni mie¢ wyréwnane te zaburzenia, jesli
jest to mozliwe przed rozpoczeciem leczenia preparatem. Cisnienie tetnicze krwi, czynnosé nerek oraz stezenie potasu w surowicy
nalezy uwaznie kontrolowaé zaréwno na poczatku jak i w trakcie leczenia.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdéragkolwiek substancje pomocniczg lub inne inhibitory ACE. Obrzek naczynioruchowy w
wywiadzie zwigzany z uprzednim leczeniem inhibitorami ACE. Wrodzony lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy. Il lll trymestr cigzy.
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z produktami zawierajgcymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzycg lub
zaburzeniem czynnosci nerek (wspdtczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR<60 ml/min/1,73 m2).

Dziatanie:

Peryndopryl jest inhibitorem enzymu przeksztatcajagcego angiotensyne | w angiotensyne Il (enzym konwertujgcy angiotensyne - ACE).
Enzym konwertujacy, czy tez kinaza, jest egzopeptydaza, ktéra umozliwia przeksztatcenie angiotensyny | w kurczacg naczynia
angiotensyne Il, a takze powoduje rozktad bradykininy - substancji rozszerzajacej naczynia, do nieczynnych hektapeptydow.
Zahamowanie aktywnosci ACE powoduje zmniejszenie stezenia angiotensyny Il w osoczu, co prowadzi do zwiekszenia aktywnosci
reninowej osocza (poprzez zahamowanie ujemnego sprzezenia zwrotnego regulujgcego wydzielanie reniny) oraz do zmniejszenia
wydzielania aldosteronu. Poniewaz enzym konwertujgcy angiotensyne inaktywuje bradykinine, zahamowanie aktywnosci ACE powoduje
takze zwiekszenie aktywnosci krazacych oraz miejscowych uktaddw kalikreiny-kininy (i przez to takze aktywacje uktadu prostaglandyn).
Mozliwe jest, ze ten mechanizm uczestniczy w obnizaniu ci$nienia tetniczego krwi oraz jest cze$ciowo odpowiedzialny za okreslone
dziatania niepozadane (np. kaszel).

Skiad:

1 tabletka powlekana zawiera 6,790 mg peryndoprylu co odpowiada 10 mg peryndoprylu z arginina.

Przedawkowanie:

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace przedawkowania u ludzi. Objawy przedawkowania inhibitoréw ACE mogg obejmowac:
niedocisnienie tetnicze, wstrzas, zaburzenia elektrolitowe, niewydolnosé nerek, hiperwentylacje, tachykardie, kotatanie serca, bradykardie,
zawroty gtowy, lek oraz kaszel. W przypadku przedawkowania zaleca sie dozylne podanie roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%). Jezeli
wystagpi niedocisnienie tetnicze, nalezy utozy¢ pacjenta w pozycji bezpiecznej. Nalezy réwniez rozwazy¢ podanie angiotensyny Il we
wlewie i/lub dozylnie katecholamin. Peryndopryl jest usuwany z krazenia poprzez hemodialize. Gdy wystepuje bradykardia oporna na
leczenie, nalezy okresowo zastosowac elektrostymulacje serca. Reakcje zyciowe, stezenie elektrolitdw oraz stezenie kreatyniny nalezy
stale kontrolowac.

Dziatanie niepozadane:

Profil bezpieczenstwa peryndoprylu jest zgodny z profilem bezpieczeristwa inhibitoréw ACE: najczestsze dziatania niepozadane
zgtaszane w badaniach klinicznych oraz obserwowane po zastosowaniu peryndoprylu to: zawroty gtowy, bél gtowy, parestezje, zawroty
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gtowy pochodzenia btednikowego, zaburzenia widzenia, szum uszny, niedocisnienie tetnicze, kaszel, dusznos¢, bdl brzucha, zaparcie,
biegunka, zaburzenie smaku, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty, $wiad, wysypka, kurcze migséni i ostabienie. Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego: (niezbyt czesto) eozynofilia; (bardzo rzadko) agranulocytoza lub pancytopenia, zmniejszenie stezenia hemoglobiny i wartosci
hematokrytu, leukopenia/neutropenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentéw z wrodzonym niedoborem G-6PDH, matoptytkowoseé.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: (niezbyt czesto) hipoglikemia, hiperkaliemia, przemijajgca po przerwaniu leczenia, hiponatremia.
Zaburzenia psychiczne: (niezbyt czesto) zaburzenia nastroju, zaburzenia snu. Zaburzenia uktadu nerwowego: (czesto) zawroty gtowy,
bl gtowy, parestezje, zawrity gtowy pochodzenia btednikowego; (niezbyt czesto) sennosé, omdlenie; (bardzo rzadko) splatanie.
Zaburzenia oka: (czesto) zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: (czesto) szum uszny. Zaburzenia serca: (niezbyt czesto)
kotatanie serca, tachykardia; (bardzo rzadko) dtawica piersiowa, zaburzenia rytmu serca, zawat serca, prawdopodobnie wtérny do
nadmiernego niedociénienia u pacjentéw z grupy duzego ryzyka. Zaburzenia naczyniowe: (czesto) niedocisnienie (i objawy zwigzane z
niedocisnieniem); (niezbyt czesto) zapalenie naczyn krwionos$nych; (bardzo rzadko) udar, prawdopodobnie wtérny do nadmiernego
niedocisnienia u pacjentéw z grupy duzego ryzyka. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: (czesto) kaszel,
dusznos¢; (niezbyt czesto) skurcz oskrzeli; (bardzo rzadko) eozynofilowe zapalenie ptuc, zapalenie btony $luzowej nosa. Zaburzenia
zotadka i jelit: (czesto) bdl brzucha, zaparcia, biegunka, zaburzenie smaku, niestrawno$¢, nudnosci, wymioty; (niezbyt czesto) suchosé
btony éluzowej jamy ustnej; (bardzo rzadko) zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: (bardzo rzadko) cytolityczne lub
cholestatyczne zapalenie watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: (czesto) swiad, wysypka; (niezbyt czesto) pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy twarzy, konczyn, warg, bton sluzowych, jezyka, gtosni i/lub krtani, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, pemfigoid,
nadmierne pocenie sie; (rzadko) nasilenie tuszczycy; (bardzo rzadko) rumien wielopostaciowy. Zaburzenia miesniowoszkieletowe i tkanki
tacznej: (czesto) kurcze miesni; (niezbyt czesto) bdl stawdw, bol miesni. Zaburzenia nerek i drég moczowych: (niezbyt czesto)
niewydolnos¢ nerek; (bardzo rzadko) ostra niewydolno$¢ nerek. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: (niezbyt czesto) zaburzenia
erekgji. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: (czesto) astenia; (niezbyt czesto) bl w klatce piersiowej, zte samopoczucie, obrzek
obwodowy, gorgczka. Badania diagnostyczne: (niezbyt czesto) zwiekszenie stezenia mocznika we krwi, zwiekszenie stezenia kreatyniny
we krwi ; (rzadko) zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi, zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych. Urazy, zatrucia i powikfania
po zabiegach: (niezbyt czesto) upadki. Badania kliniczne: w okresie randomizacji badania EUROPA, zbierano dane dotyczace tylko
ciezkich dziatan niepozadanych. U niewielu pacjentéw wystapity ciezkie dziatania niepozadane: u 16 (0,3%) z 6122 pacjentéw
otrzymujacych peryndopryl i u 12 (0,2%) z 6107 otrzymujacych placebo. U pacjentéw leczonych peryndoprylem, niedocisnienie tetnicze
obserwowano u 6 pacjentéw, obrzek naczynioruchowy u 3 pacjentéw i nagte zatrzymanie akcji serca u 1 pacjenta. W grupie
otrzymujacej peryndopryl, wiecej pacjentéw zostato wytgczonych z badania z powodu kaszlu, niedocignienia czy innych objawoéw
nietolerancji niz w grupie otrzymujacej placebo, odpowiednio 6,0% (n=366) vs 2,1% (n=129).

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescia ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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