Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Prestarium 5 mg
5 mg, tabletki powlekane
Perindoprilum argininum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Prestarium 5 mg i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prestarium 5 mg
Jak stosowac lek Prestarium 5 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Prestarium 5 mg

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ouhrwhdE

1. Co to jest lek Prestarium 5 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Prestarium 5 mg jest inhibitorem enzymu konwertujacego angiotensyne (inhibitor ACE). Dziata
poprzez rozszerzanie naczyn krwiono$nych, co utatwia sercu przepompowywanie krwi.

Lek Prestarium 5 mg jest stosowany:

- w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadci$nienia tetniczego);

- w leczeniu niewydolnos$ci serca (sytuacja, kiedy serce nie jest w stanie pompowac ilosci krwi
wystarczajacej do zaspokojenia potrzeb organizmu);

- w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia incydentow sercowych, takich jak zawat serca u pacjentow ze
stabilng choroba wiencowa, ktorzy przebyli zawat serca i (lub) operacje poprawiajacg zaopatrzenie serca
w krew poprzez rozszerzenie naczyn dostarczajacych krew (stabilna choroba wiencowa jest stanem, w
ktérym zaopatrzenie serca w krew jest zmniejszone lub zablokowane).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prestarium 5 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Prestarium 5 mg:
- jesli pacjent ma uczulenie na peryndopryl lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), lub na ktorykolwiek inhibitor konwertazy angiotensyny;
- jesli podczas wezesniejszego leczenia inhibitorem ACE wystapily takie objawy jak: §wiszczacy
oddech, obrzgk twarzy, jezyka lub gardla, intensywne swedzenie lub ciezkie wysypki skorne lub



jesli pacjent albo cztonek jego rodziny miat takie objawy w innych okoliczno$ciach (stan
nazywany obrzgkiem naczynioruchowym);

- jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3 miesigca (lepiej takze unikaé¢ stosowania leku Prestarium
5 mg we wczesnym okresie cigzy - patrz punkt dotyczacy cigzy);

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie krwi zawierajagcym aliskiren;

- jesli pacjent jest poddawany dializoterapii lub filtracji krwi inng metoda. Zaleznie od
stosowanego urzadzenia, lek Prestarium 5 mg moze nie by¢ odpowiedni dla pacjenta.

- jesli pacjent ma zaburzenia nerek, ktore powoduja, ze dostarczenie krwi do nerek jest
zmniejszone (zwezenie tetnicy nerkowej);

- jesli pacjent przyjmowat lub aktualnie przyjmuje lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan,
stosowany w leczeniu niewydolnos$ci serca, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko obrzeku
naczynioruchowego (szybki obrzek tkanek pod skorg w okolicy gardia) (patrz ,,Ostrzezenia
i srodki ostrozno$ci” oraz ,,Prestarium 5 mg a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zazyciem leku Prestarium 5 mg nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli jakakolwiek
z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta, gdy:

u pacjenta stwierdzono stenoze aorty (zwezenie glownego naczynia krwiono$nego prowadzgcego
z serca), kardiomiopati¢ przerostowa (choroba mie$nia serca) lub zwezenie tetnic nerkowych
(tetnice zaopatrujace nerki w krew);

wystepuja jakiekolwiek inne choroby serca;

wystepuja choroby watroby;

wystepujg choroby nerek lub jezeli pacjent jest poddawany dializie;

pacjent ma nieprawidtowo zwigkszone stezenie hormonu, nazywanego aldosteronem, we krwi
(pierwotny aldosteronizm);

stwierdzono kolagenoz¢ (chorobe tkanki tacznej), taka jak toczen uktadowy czy twardzina;
rozpoznano cukrzyce;

stosuje sie diet¢ ubogosolng lub zamienniki soli zawierajace potas;

pacjent jest poddawany znieczuleniu i (lub) zabiegowi chirurgicznemu;

pacjent jest poddawany zabiegowi aferezy LDL (usuwanie cholesterolu z krwi przy uzyciu
specjalnego urzadzenia);

pacjent jest poddawany leczeniu odczulajacemu w celu zmniejszenia dziatania alergicznego na
uzadlenie pszczot i os;

u pacjenta ostatnio wystepowata biegunka albo wymioty lub pacjent jest odwodniony;

u pacjenta rozpoznano nietolerancj¢ pewnych cukrow;

pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekdéw, stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
Krwi:

- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane rowniez
jako sartany - na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca;

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow
(np. potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Prestarium 5 mg”.

u pacjenta rasy czarnej istnieje wieksze ryzyko wystapienia obrzeku naczynioruchowego a lek ten
moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tetniczego niz u pacjentéw innych ras.

jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow, zwigksza si¢ ryzyko obrzgku
naczynioruchowego:

- racekadotryl (stosowany w leczeniu biegunki);

- syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace do grupy lekoéw zwanych inhibitorami



mTOR (stosowane w celu unikni¢cia odrzucenia przeszczepionych narzadéw oraz w leczeniu raka).
- sakubitryl (dostgpny w leku ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan), stosowany
W leczeniu przewlekltej niewydolnos$ci serca;
- linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna oraz inne leki nalezace do grupy lekow
zwanych gliptynami (stosowanymi w leczeniu cukrzycy).

Obrzek naczynioruchowy

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym lekiem Prestarium 5 mg, zglaszano wystepowanie
obrzeku naczynioruchowego (cigzka reakcja alergiczna; objawy to: obrzek twarzy, warg, jezyka lub
gardla, trudno$ci w przetykaniu lub oddychaniu). Reakcja ta moze wystapi¢ w kazdej chwili podczas
leczenia. Jesli u pacjenta wystgpig takie objawy, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Prestarium 5 mg
i skontaktowac¢ si¢ niezwlocznie z lekarzem. Patrz takze punkt 4.

Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi, jesli mysli, ze jest (lub moze by¢) w cigzy. Lek Prestarium 5 mg
nie jest zalecany we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac, jesli pacjentka jest w cigzy
powyzej 3 miesigca, poniewaz lek moze powodowaé powazne uszkodzenie u dziecka, jezeli jest
stosowany w tym stanie (patrz punkt dotyczacy cigzy).

Dzieci i mlodziez
Stosowanie peryndoprylu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane.

Prestarium 5 mg a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Na leczenie z zastosowaniem leku Prestarium 5 mg mogg mie¢ wptyw inne leki. Lekarz prowadzacy by¢
moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowaé inne $rodki ostroznosci, odno$nie takich lekow jak:
- inne leki stosowane w leczeniu wysokiego ciSnienia tetniczego, w tym antagonista receptora
angiotensyny II (ARB), aliskiren (patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku
Prestarium 5 mg” oraz ,,Ostrzezenia i $§rodki ostroznosci”) lub leki moczopedne (leki zwickszajace ilos¢
wytwarzanego w nerkach moczu);

- leki oszczedzajace potas (np. triamteren, amiloryd), preparaty potasu lub zamienniki soli zawierajace
potas, inne leki mogace zwigkszac¢ stezenie potasu w organizmie (takie jak heparyna, lek stosowany

W celu rozrzedzenia krwi, aby zapobiec tworzeniu si¢ zakrzepow; trimetoprim i kotrimoksazol, znany
takze jako lek ztozony zawierajacy trimetoprim i sulfametoksazol, stosowane w leczeniu zakazen
powodowanych przez bakterie);

- leki oszczedzajace potas stosowane w leczeniu niewydolnosci serca: eplerenon i spironolakton

w dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobe;

- lit stosowany w manii lub depresji;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. ibuprofen) stosowane przeciwbolowo lub duze dawki kwasu
acetylosalicylowego, substancji zawartej w wielu lekach, stosowanej przeciwbolowo

i przeciwgoraczkowo, a takze w zapobieganiu tworzeniu si¢ zakrzepow krwi;

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak insulina lub metformina);

- baklofen (stosowany w leczeniu sztywnos$ci mig$ni w chorobach takich jak stwardnienie rozsiane);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takich jak: depresja, lek, schizofrenia itd. (np.
trojeykliczne leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne),

- leki immunosupresyjne (zmniejszajace reakcje obronne organizmu) stosowane w leczeniu zaburzen
autoimmunologicznych lub stosowane po przeszczepach (np. cyklosporyna, takrolimus);

- trimetoprim (stosowany w leczeniu zakazen);

- estramustyna (stosowana w leczeniu raka);

- leki, ktore stosuje si¢ najczesciej w leczeniu biegunki (racekadotryl) lub w celu uniknigcia

odrzucenia przeszczepionych narzadoéw (syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus i inne leki nalezace



do grupy lekow zwanych inhibitorami mTOR). Patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”;

- lek ztozony zawierajacy sakubitryl i walsartan (stosowany W leczeniu przewlektej niewydolnosci serca).
Patrz punkty ,,Kiedy nie stosowac leku Prestarium 5 mg” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”.

- allopurynol (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

- prokainamid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca);

- leki rozszerzajgce naczynia krwiono$ne, w tym azotany;,

- leki stosowane w leczeniu niskiego cisnienia tgtniczego, wstrzasu lub astmy (np. efedryna, noradrenalina
lub adrenalina);

- sole ztota, szczegolnie podawane dozylnie (stosowane w leczeniu objawow reumatoidalnego zapalenia
stawow).

Lek Prestarium 5 mg z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ zazywanie leku Prestarium 5 mg przed positkiem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Pacjentka musi powiedzie¢ lekarzowi, jesli mysli, ze jest (lub moze by¢) w cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci
przerwanie przyjmowania leku Prestarium 5 mg przed zaj$ciem w cigze lub gdy tylko pacjentka dowie sig,
Ze jest w cigzy oraz zaleci zazywanie innego preparatu zamiast leku Prestarium 5 mg. Lek Prestarium

5 mg nie jest zalecany we wczesnym etapie cigzy i nie wolno go przyjmowac, jesli pacjentka jest w cigzy
powyzej 3 miesigca, poniewaz lek moze powodowaé powazne uszkodzenie u dziecka, jezeli jest
stosowany po trzecim miesigcu cigzy.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi lub zaczyna karmi¢ piersig. Lek Prestarium 5 mg nie
jest zalecany u matek, ktére karmig piersig, a lekarz moze wybra¢ inng metode leczenia, jesli pacjentka
chce karmi¢ piersia, zwlaszcza, gdy dziecko jest noworodkiem albo byto urodzone przedwczesnie.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Prestarium 5 mg zwykle nie wptywa na czujnos¢, ale u pewnych pacjentéw moga wystapi¢ zawroty
gltowy lub ostabienie zwigzane z niskim ci$nieniem tetniczym. W takiej sytuacji zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw i1 obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.

Lek Prestarium 5 mg zawiera laktoze
Jesli pacjent byt poinformowany przez lekarza o nietolerancji pewnych cukrow, przed zastosowaniem
tego leku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Lek Prestarium 5 mg zawiera sod
Prestarium 5 mg zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, co znaczy, ze lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Prestarium 5 mg

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody, najlepiej codziennie o tej samej porze, rano przed

positkiem. Dawke odpowiednig dla pacjenta ustala lekarz.

Zalecane dawki sg nastepujace:



Nadcisnienie tetnicze: zazwyczaj dawka poczatkowa i podtrzymujaca wynosi 5 mg, podawana raz na
dobe. Po miesigcu leczenia w razie potrzeby dawka moze by¢ zwigkszona do 10 mg podawanych raz na
dobe. Dawka 10 mg na dobg jest najwigkszg dawka zalecang w nadci$nieniu tgtniczym.

U pacjentéw w wieku 65 lat lub starszych zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg, podawana raz
na dobg. Po miesigcu leczenia dawka moze by¢ zwickszona do 5 mg raz na dobe, a nastepnie w razie
koniecznos$ci do 10 mg raz na dobg.

Niewydolnos¢ serca: zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg, podawana raz na dobe. Po dwoch
tygodniach leczenia dawka moze by¢ zwigkszona do 5 mg podawanych raz na dobg. Jest to najwicksza
dawka zalecana w niewydolnoS$ci serca.

Stabilna choroba wiericowa: zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 5 mg, podawana raz na dobe. Po
dwoch tygodniach leczenia dawka moze by¢ zwigkszona do 10 mg podawanych raz na dobg. Jest to
najwicksza dawka zalecana w tym wskazaniu.

U pacjentéw w wieku 65 lat lub starszych zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 2,5 mg podawana raz na
dobe. Po tygodniu leczenia dawka moze by¢ zwigkszona do 5 mg podawanych raz na dobe, a po kolejnym
tygodniu - do 10 mg raz na dobg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Prestarium 5 mg

W przypadku zazycia za duzej liczby tabletek nalezy jak najszybciej powiadomié lekarza lub zglosi¢ si¢
do szpitala na ostry dyzur.

Najbardziej prawdopodobnym objawem przedawkowania jest obnizenie ci$nienia tetniczego, co moze
spowodowaé zawroty glowy 1 omdlenia. W takiej sytuacji pomocne jest utozenie pacjenta z uniesionymi
nogami.

Pominigcie przyjecia dawki leku Prestarium 5 mg

Wazne jest, aby przyjmowac lek regularnie, wtedy jego dziatanie jest najlepsze.

Nalezy przyja¢ zapomniang dawke jak najszybciej, z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Prestarium 5 mg

Poniewaz leczenie z zastosowaniem Prestarium 5 mg jest dtugotrwate, przed przerwaniem leczenia nalezy
porozumiec si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie tego leku i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi

ktérykolwiek z nastepujacych objawow niepozadanych, co moze by¢ powazne:

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu (obrzgk
naczynioruchowy; patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci’)(niezbyt czesto - moze
wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow);

- silne zawroty gtowy lub omdlenie spowodowane niskim ci§nieniem tetniczym (czesto - moga
wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow);



- niezwykle szybkie lub nieregularne bicie serca, bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa) lub
zawat serca (bardzo rzadko - mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow);

- oslabienie sity migéni rak lub nog, lub trudnosci z méwieniem, co moze by¢ objawem udaru
(bardzo rzadko - moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow);

- nagte wystgpienie $wiszczacego oddechu, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci
W oddychaniu (skurcz oskrzeli; niezbyt czgsto - moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100
pacjentow);

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecéw oraz
bardzo zte samopoczucie (bardzo rzadko - moze wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow);

- zaz6kcenie skory lub oczu (zoéttaczka), co moze by¢ objawem zapalenia watroby (bardzo rzadko -
moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow);

- wysypka, czesto rozpoczynajaca si¢ pojawieniem czerwonych, swedzacych plam na twarzy,
ramionach lub nogach (rumien wielopostaciowy; bardzo rzadko - moze wystapi¢ maksymalnie
u 1 na 10 000 pacjentow).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawéw

niepozadanych:

czgste (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentéw):

- bole glowy,

- zawroty gltowy,

- uczucie mrowienia,

- zaburzenia widzenia,

- szumy uszne (wrazenie styszenia dzwigkow),

- kaszel,

- dusznos¢,

- zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, bol brzucha, zaburzenia smaku, niestrawnos$¢
lub trudnos$ci z trawieniem, biegunka, zaparcie),

- reakcje alergiczne (takie jak wysypki, $wiad),

- kurcze migéni,

- uczucie oslabienia;

niezbyt czeste (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow):
- depresja,

- zmiany nastroju,

- zaburzenia snu,

- sucho$¢ w ustach,

- nasilone swedzenie lub cigzkie wysypki,

- tworzenie si¢ skupisk pecherzy na skorze,

- zaburzenia czynnos$ci nerek,

- impotencja,

- pocenie sig,

- zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj krwinek biatych),

- sennosc¢,

- omdlenie,

- kotatanie serca,

- czestoskurcz,

- zapalenie naczyn krwionosnych,

- reakcja nadwrazliwosci na §wiatto (zwigkszona wrazliwos¢ skory na stonce),
- bol stawodw,

- bol migsni,

- bol w klatce piersiowe;j,



- zte samopoczucie,

- obrzek obwodowy,

- goraczka,

- upadki,

- nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych: duze st¢zenie potasu we krwi, przemijajace po
przerwaniu leczenia, malte stezenie sodu, hipoglikemia (bardzo mate stezenie cukru we krwi)
w przypadku pacjentow z cukrzyca, zwickszenie stezenia mocznika we krwi, zwigkszenie stgzenia
kreatyniny we krwi;

rzadkie (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentow):

- ostra niewydolnos¢ nerek,

- ciemna barwa moczu, nudnosci lub wymioty, kurcze miesni, dezorientacja i drgawki. Moga to by¢
objawy stanu zwanego SIADH (niewlasciwe wydzielanie hormonu antydiuretycznego).

- zmniejszone wydalanie lub brak wydalania moczu,

- nagle zaczerwienienie twarzy i szyi,

- nasilenie tuszczycy,

- nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych: zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych,
duze stezenie bilirubiny w surowicy;

bardzo rzadkie (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow):

- dezorientacja,

- eozynofilowe zapalenie ptuc (rzadki typ zapalenia ptuc),

- zapalenie btony $luzowej nosa (obrzek Iub wyciek z nosa),

- zmiany obrazu krwi, takie jak zmniejszenie liczby krwinek biatych i krwinek czerwonych,
zmnigjszenie st¢zenia hemoglobiny, zmniejszenie liczby ptytek krwi.

Jesli wystgpia takie objawy, nalezy jak najszybciej skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych): zasinienie,
dretwienie i bol palcow dioni lub stop (objaw Raynauda).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Prestarium 5 mg

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po stowie ,,EXP”
(skrot stosowany do opisu terminu wazno$ci). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Umieszczone na opakowaniu stowo ,,LLot” oznacza numer serii leku.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Prestarium 5 mg

- Substancja czynng jest peryndopryl z argining. Jedna tabletka powlekana zawiera 3,395 mg
peryndoprylu (co odpowiada 5 mg peryndoprylu z argining).

- Pozostate sktadniki rdzenia tabletki to: laktoza jednowodna, magnezu stearynian, maltodekstryna,
krzemionka koloidalna hydrofobowa, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A);

sktadniki otoczki: glicerol, hypromeloza, kompleks miedziowy chlorofiliny, makrogol 6000, magnezu
stearynian, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Prestarium 5 mg i co zawiera opakowanie

Lek Prestarium 5 mg to jasnozielone, podtuzne tabletki powlekane z oznakowaniem %5 z jednej strony
i z rowkiem utatwiajagcym dzielenie po obu stronach. Tabletka moze by¢ podzielona na potowy.
Tabletki sg dostepne w pudetkach zawierajacych 30, 60 lub 90 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Wytworca:

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Coversum-Arginin 5 mg-Filmtabletten

Belgia COVERSYL 5 mg

Cypr COVERSYL 5mg

Republika Czeska Prestarium Neo

Dania COVERSYL NOVUM 5 mg

Estonia Prestarium Arginine 5 mg

Finlandia COVERSYL NOVUM 5 mg

Francja COVERSYL 5 mg comprimé pelliculé sécable
Niemcy COVERSUM Arginin 5 mg

Grecja COVERSYL 5 mg

Islandia COVERSYL NOVUM 5 mg

Irlandia COVERSYL Arginine 5 mg film-coated tablets



Wrtochy COVERSYL 5 mg

Lotwa PRESTARIUM 5 mg

Litwa PRESTARIUM 5 mg

Luksemburg COVERSYL 5 mg

Malta COVERSYL 5 mg

Holandia COVERSYL arg 5 mg

Norwegia PERINDOPRILARGININ SERVIER 5 mg
Polska Prestarium 5 mg

Portugalia COVERSYL 5 mg

Republika Stowacka ~ PRESTARIUM A 5 mg

Stowenia BIOPREXANIL 5 mg filmsko oblozene tablete
Szwecja COVERSYL NOVUM 5 mg

Wielka Brytania COVERSYL Arginine 5 mg

(Irlandia Pétnocna)

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroécic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z 0.0.
Nr telefonu: (22) 594-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2022



