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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Prenessa 2 mg comprimate
Prenessa 4 mg comprimate
Perindopril tert-butilamind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte si utilizati acest medicament, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Prenessa si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Prenessa
Cum sa luati Prenessa

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prenessa

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S e

1.  Ce este Prenessa si pentru ce se utilizeaza

Prenessa apartine grupului de medicamente numite inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei
(IECA). Acestia actioneaza prin dilatarea vaselor de sidnge ceea ce usureaza munca inimii de a pompa
sangele.

Prenessa comprimate este utilizat in:

- tratamentul tensiunii arteriale crescute (hipertensiune arteriala).

- tratamentul insuficientei cardiace simptomatice (o boala in care inima nu mai este capabila sa
pompeze suficient singe pentru necesitatile organismului).

- reducerea riscului de evenimente cardiace, cum este atacul de cord, la pacientii cu angina stabila
(o boala in care aportul de sdnge la inima este redus sau blocat), si care au avut in trecut un atac
de cord si/sau o interventie chirurgicald pentru Imbunatatirea circulatiei sdngelui la inima, prin
largirea vaselor care il aduc.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Prenessa

Informati medicul dumneavoastra daca aveti orice boala cronica, tulburare metabolica sau sunteti
hipersensibil sau luati alte medicamente.

Nu luati Prenessa
- daca sunteti alergic la perindopril, la alti IECA sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);




- daca ati avut in trecut reactii de hipersensibilitate cu umflarea brusca a buzelor si fetei, gatului,
posibil a mainilor sau piciorelor sau senzatie de raguseald sau sufocare (semne de angioedem)
dupa administrarea unui inhibitor ECA;

- daca aveti istoric familial de angioedem sau ati avut angioedem 1n orice alte imprejurari;

- daca luati urmatoarele medicamente, riscul de angioedem (umflare rapida a tesuturilor de sub
piele, in zone cum este interiorul gatului) este crescut:

- racecadotril (utilizat pentru tratamentul diareei)
- sirolimus, everolimus, temsirolimus si alte medicamente ce apartin clasei inhibitorilor
mTor (utilizati pentru a evita respingerea organelor transplantate).

- in cazul in care aveti mai mult de trei luni de sarcina. (Este bine sa evitati Prenessa si in
perioada de inceput a sarcinii - vezi pct. ”Sarcina”);

- daca aveti diabet zaharat sau functia rinichilor afectata si urmati tratament cu un medicament
pentru scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastrd, farmacistul sau asistenta medicald inainte de a lua:
- daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, riscul de aparitie a angioedemului este
crescut:
- racecadotril (utilizat pentru tratamentul diareei),
- sirolimus, everolimus, temsirolimus si alte medicamente care apartin clasei numite inhibitori
ai mTOR (utilizate pentru a evita respingerea organelor transplantate);
- daca vi s-a spus ca aveti o circulatie redusa sau blocata la inima (angina pectorala instabild);
- daca vi s-a spus c¢a muschiul inimii dumneavoastra este marit ca dimensiuni sau ca aveti o
problema la valvele inimii;
- daca vi s-a spus ca aveti o ingustare a arterei care duce sangele la rinichi (stenoza arterei renale)
- daca aveti diabet zaharat;
- daca aveti orice alta boala la rinichi, ficat sau inima;
- daca ati facut dializd sau transplant renal recent;
- daca tineti un regim fara sare, daca ati avut varsaturi sau diaree severe sau sunteti in tratament cu
medicamente care cresc cantitatea de urina (diuretice);
- daca luati litiu, medicament folosit in tratamentul depresiei sau maniei;
- daca luati suplimente de potasiu sau Inlocuitori de sare care contin potasiu sau alte medicamente
care determind cresterea potasiului in sange, de exemplu, heparina;
- dacad urmeaza sa eliminati colesterolul din organism prin utilizarea unui aparat (LDL afereza),
- daca urmeaza sa faceti un tratament pentru reducerea efectelor alergiei la veninul de albina sau
viespe;
- daci aveti o boala de colagen, cu sunt lupusul eritematos sistemic sau sclerodermia, daca faceti
o terapie cu medicamente imunodepresive;
- dacad sunteti de rasa neagra, iar tensiunea dumneavoastra arteriala nu este suficient scazuta;
- dacd urmeaza sa faceti o interventie chirurgicald sau anestezie generala;
- daca aveti o boala cerebrovasculara
- daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale
mari:
- un blocant al receptorilor angiotensinei I (BRA) (cunoscuti si sub denumirea de ,,sartani” —
de exemplu, valsartan, telmisartan, irbesartan), mai ales daca aveti probleme ale rinichilor
asociate diabetului zaharat.
- aliskiren.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriala si valorile
electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, la intervale regulate de timp.

Vezi si informatiile de la punctul ,, Nu luati Prenessa’.

Trebuie sd anuntati medicul 1n cazul in care credeti ca sunteti gravida (sau intentionati sd rimaneti
gravidd). Prenessa nu este recomandat la inceputul sarcinii §i nu trebuie utilizat daca aveti mai mult de
trei luni de sarcina, deoarece poate produce grave prejudicii copilului dumneavoastra daca este utilizat
in aceasta etapa (vezi pct. “Sarcina”).



Copii si adolescenti
Prenessa comprimate nu este recomandat copiilor si adolescentilor.

Prenessa impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati medicamente fara prescriptie medicala, fard recomandarea medicului dumneavoastra. Acestea
includ:

remedii pentru raceald care contin pseudoefedrina sau fenilefrina,

medicamente pentru durere, inclusiv acid acetilsalicilic (prezente in multe medicamente pentru
durere si scaderea febrei cat i pentru coagularea sangelui),

suplimente de potasiu,

inlocuitori de sare care contin potasiu, diuretice (comprimate pentru eliminarea apei, in special
cele denumite diuretice care economisesc potasiul), alte medicamente care determina cresterea
valorii potasiului n organism (cum sunt heparina si cotrimoxazolul, cunoscut si ca
trimetoprim/sulfametoxazol).

medicamente administrate cel mai frecvent pentru tratamentul diareei (racecadotril) sau pentru a
evita respingerea organelor transplantate (sirolimus, everolimus, temsirolimus si alte
medicamente care apartin clasei numite inhibitori ai mTOR). Vezi punctul "Atentionari si
precautii”.

Vi rugdm spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, pentru
a fi sigur ca puteti lua concomitent Prenessa:

alte medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute si/sau insuficientei cardiace,
inclusiv medicamente care cresc cantitatea de urina (diuretice);

medicamente care economisesc potasiul (de exemplu, triamteren, amilorid), suplimente cu
potasiu sau inlocuitori de sare cu potasiu;

medicamente care economisesc potasiul utilizate in tratamentul insuficientei cardiace:
eplerenona si spironolactona la doze de la 12,5 mg péana la 50 mg pe zi;

medicamente pentru tratamentul batdilor neregulate ale inimii (procainamida);

medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat (insulina sau antidiabetice orale);

baclofen (utilizat pentru tratamentul rigiditatii musculare in boli cum este scleroza multipla);
medicamente folosite in tratamentul gutei (alopurinol);

medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), cum sunt ibuprofen, diclofenac, inclusiv
acid acetilsalicilic, administrat pentru tratamentul durerii;

medicamente vasodilatatoare, inclusiv nitrati (medicamente care dilata vasele de sange);
heparina (medicamente care scad vascozitatea sangelui);

medicamente care scad raspunsul imun al organismului folosite pentru tratamentul afectiunilor
autoimune sau in urma operatiilor de transplant ((medicamente imunosupresoare, de exemplu,
ciclosporina, tacrolimus);

trimetoprim (pentru tratamentul infectiilor);

estramustind (utilizata pentru tratamentul cancerului);

medicamente cu actiune stimulanta asupra anumitor zone ale sistemului nervos central, cum sunt
efedrina, noradrenalina sau adrenalina (simpatomimetice);

medicamente pentru tratamentul maniei sau depresiei (litiul);

medicamente pentru tratamentul bolilor psihice, cum sunt depresia, anxietatea, schizofrenia sau
alte psihoze (antidepresivele triciclice si antipsihoticele);

aur sub forma de preparat injectabil (aurotiomalat de sodiu);

medicamente utilizate mai ales pentru tratamentul diareei (racecadotril).

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa va modifice doza si/sau sa ia alte masuri de
precautie:

daca luati un blocant al receptorilor angiotensinei I (BRA) sau aliskiren (vezi si informatiile de
la punctele ,, Nu luati Prenessa” si ,, Atentionari si precautii”.

medicamente care sunt utilizate cel mai adesea pentru tratarea diareei (racecadotril) sau pentru a

evita respingerea organelor transplantate (sirolimus, everolimus, everolimus si alte medicamente
care apartin clasei asa numitilor inhibitori mTOR). Vezi pct. ,,Atentionari si precautii”.



Prenessa impreuna cu alimente si bauturi
Este recomandat ca Prenessa sa fie administrat Tnaintea mesei pentru a reduce influenta alimentelor
asupra medicamentului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alédptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Trebuie sa anuntati medicul in cazul in care credeti cd sunteti gravida (sau intentionati s& ramaneti
gravida). In mod normal, medicul dumneavoastri va va sfatui sa nu mai utilizati Prenessa inainte de a
ramane gravida sau de indata ce ati aflat ca sunteti gravida si va va recomanda un alt medicament in
loc de Prenessa. Prenessa nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie utilizat in sarcina mai
mare de trei luni, deoarece acesta poate produce grave prejudicii copilului dumneavoastra daca este
utilizat dupa cea de a treia luna de sarcina.

Alaptarea

Informati-va medicul daca alaptati sau intentionati sd incepeti alaptarea. Prenessa nu este recomandat
mamelor care aldpteaza iar medicul dumneavoastra trebuie sa va aleaga un alt tratament in cazul in
care doriti sa aldptati, mai ales daca este vorba despre un copil nou-ndscut sau nascut prematur.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Sunteti sfatuiti sa nu conduceti vehicule sau sa folositi utilaje, pana nu aflati cum actioneaza Prenessa
asupra dumneavoastra. Prenessa nu afecteaza, de obicei, atentia, dar alte reactii cum ar fi ameteala sau
oboseala in relatie cu scaderea tensiunii arteriale pot s apara la unii pacienti. Daca apare aceasta
situatie capacitatea de a conduce vehicule sau folosirea utilajelor poate fi afectata.

Prenessa contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele glucide, intrebati medicul Tnainte
de a utiliza acest medicament.

3. Cum sa luati Prenessa

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doza recomandata pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute este de 4 mg perindopril (un
comprimat Prenessa 4 mg) o data pe zi. Daca este nevoie, doza poate creste la 8 mg perindopril (2
comprimate Prenessa 4 mg) o data pe zi.

Doza recomandata pentru tratamentul insuficientei cardiace simptomatice este de 2 mg perindopril
(un comprimat Prenessa 2 mg) o data pe zi, care poate fi crescut la 4 mg perindopril (un comprimat
Prenessa 4 mg sau 2 comprimate Prenessa 2 mg) o data pe zi, daca este necesar.

Doza initiala recomandata a tratamentului anginei stabile este de 4 mg perindopril (un comprimat
Prenessa 4 mg) o data pe zi; daca este toleratd, doza poate fi crescuta la 8 mg perindopril (2
comprimate Prenessa 4 mg) o data pe zi.

Luati comprimatul cu apa, de preferat la aceeasi ord, dimineata, inainte de micul dejun.
In timpul tratamentului, medicul va ajusta doza in functie de efectul tratamentului si de necesitati.

Doza poate fi scazuta si stabilitd de medic la:

- pacientii varstnici

- pacientii cu insuficienta renala

- pacientii cu tensiune arteriald crescuta datoritd scaderii fluxului sanguin la nivelul rinichiului
prin ingustarea arterelor (hipertensiune renovasculara)
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- pacientii care fac tratament cu medicamente care cresc cantitatea de urina (diuretice) si care nu
pot intrerupe tratamentul diuretic

- pacientii cu insuficienta cardiaca severa

- pacientii aflati In tratament cu medicamente care dilata vasele de sange (vasodilatatoare).

Medicul va determina durata tratamentului in functie de raspunsul la tratament.

Utilizarea la copii si adolescenti

Nu s-a stabilit eficacitatea i siguranta medicamentului la copii, prin urmare nu se recomanda la copii.
Daca aveti impresia ca efectul medicamentului Prenessa este prea intens sau prea slab, contactati
medicul sau farmacistul.

Daci luati mai mult Prenessa decét trebuie

Daca luati prea multe comprimate, adresati-va imediat medicului sau farmacistului.

Semnul cel mai frecvent de supradozaj este scaderea brusca a tensiunii arteriale (hipotensiune
arteriald). Alte simptome sunt: ritm cardiac accelerat sau scazut, batai puternice si/sau neregulate ale
inimii, cresterea frecventei respiratorii, ameteald, anxietate si/sau tuse.

Daca tensiunea arteriald scade semnificativ, trebuie sd va intindeti si sa ridicati picioarele, folosind
pentru cap numai o perna mica.

Daca uitati sa luati Prenessa

Este important sa luati medicamentul in fiecare zi. Totusi, daca uitati sd luati o doza, luati doza
urmatoare in mod normal. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Daca uitati sa luati
mai multe doze, luati o doza cand va aduceti aminte si apoi reveniti la orarul normal de administrare.

Daca incetati si luati Prenessa

La intreruperea tratamentului, tensiunea arteriald poate creste din nou, crescand riscul complicatiilor n
special la nivelul inimii, creierului si rinichilor. Starea pacientilor cu insuficientd cardiaca se poate
inrautati, astfel incat sa necesite spitalizare. Daca considerati ca vreti sa intrerupeti tratamentul cu
Prenessa consultati mai intai medicul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Prenessa poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- durere de cap, ameteli, senzatie de Invartire (vertij), amorteli si furnicaturi in maini §i picioare
(parestezii),

- tulburari ale vederii,

- sunete, zumzete, zgomote si clicuri in urechi (tinitus),

- tensiune arteriald scazuta (hipotensiune arteriald) si efecte legate de hipotensiune arteriala,

- tuse, scurtarea respiratiei (dispnee),

- senzatie de rau (greatd), stare de rau (varsaturi), durere abdominala, modificari ale gustului
(disgeuzie), indigestie (dispepsie), diaree si constipatie,

- eruptie trecatoare pe piele, mancarime (prurit),

- crampe musculare,

- slabiciune (astenie).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- nivel scazut de zahar in sange (hipoglicemie),

- nivel ridicat de potasiu 1n sange, reversibil la Intreruperea tratamentului,
- nivel scazut de sodiu,

- modificari ale dispozitiei, tulburari ale somnului,
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- somnolentd, lesin,

- palpitatii, tahicardie,

- vasculitd (inflamarea vaselor de sange),

- respiratie suieratoare (bronhospasm),

- gura uscata,

- reactii de hipersensibilitate cu umflarea brusca a fetei, gatului, buzelor, mucoaselor, limbii sau
gatului (cu rdguseala sau sufocare), eventual, si umflarea mainilor si picioarelor (angioedem),
blande (urticarie),

- reactii de fotosensibilitate (sensibilitate crescuta a pielii la soare),

- artralgie (durere articulard), mialgie (durere musculard),

- reducerea functiei rinichilor,

- incapacitatea de a obtine sau de a mentine o erectie normala (impotenta),

- durere in piept, stare generala de rau, umflaturi periferice, febra,

- cresterea nivelului ureei si cresterea nivelului creatininei din sénge,

- cadere.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

- modificari ale parametrilor de laborator: cresterea nivelului enzimelor hepatice, nivel ridicat
al bilirubinei serice.

- agravare a psoriazisului.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

- confuzie,

- ritm anormal al inimii (aritmie), durere in piept (angina pectorald), atac de cord si accident
vascular cerebral, posibil prin scadderea excesiva a tensiunii arteriale la pacientii cu risc crescut,

- inflamatia plamanilor, asociatd cu acumularea unor anumite celule din sange (eozinofile) in
tesutul plamanilor (pneumonie eozinofilicd), inflamatia mucoasei nasului (rinitd),

- inflamatia pancreasului (pancreatita),

- inflamatia ficatului (hepatita),

- eruptie alergica trecatoare pe piele, sub forma unor puncte roz-rosii, aplatizate (eritem
polimorf),

- insuficientd renala acuta.

Cu fecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile)
- nivel scazut al zaharului in sange (hipoglicemie),
- inflamatia vaselor de sdnge, deseori asociata cu o eruptie trecatoare pe piele (vasculitd).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Prenessa

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C. A se pastra in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Prenessa

- Substanta activa este perindopril tert-butilamina. Fiecare comprimat contine perindopril tert-
butilamina 2 mg, echivalent cu perindopril 1,669 mg, sau perindopril tert-butilamina 4 mg,
echivalent cu perindopril 3,338 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, hidrogenocarbonat de
sodiu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.

Cum arata Prenessa si continutul ambalajului
Prenessa 2 mg comprimate
Comprimate albe, rotunde, biconvexe cu muchii tesite.

Prenessa 4 mg comprimate
Comprimate albe, oblongi, biconvexe, cu muchii tesite si o crestatura pe una din fete (cu rol de
divizare 1n doua doze egale).

Ambalaj

Cutie cu 30 comprimate: 3 blistere din PVC-PE-PVdC/Al a cate 10 comprimate.
Cutie cu 30 comprimate: 2 blistere din PVC-PE-PVdC/Al a cate 15 comprimate.
Cutie cu 30 comprimate: un blister din PVC-PE-PVdC/Al a 30 comprimate.
Cutie cu 60 comprimate: 6 blistere din PVC-PE-PVdC/Al a cate 10 comprimate.
Cutie cu 60 comprimate: 4 blistere din PVC-PE-PVdC/Al a cate 15 comprimate.
Cutie cu 60 comprimate: 2 blistere din PVC-PE-PVdC/Al a cate 30 comprimate.
Cutie cu 90 comprimate: 9 blistere din PVC-PE-PVdC/Al a cate 10 comprimate.
Cutie cu 90 comprimate: 6 blistere din PVC-PE-PVdC/Al a cate 15 comprimate.
Cutie cu 90 comprimate: 3 blistere din PVC-PE-PVdC/Al a cate 30 comprimate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
I§RI@A d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantii
Krka, d.d., Novo mesto, Slovenia

§marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Krka POLSKA Sp.z.o0.0.
Ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszaw, Polonia

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2019.



