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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Prenessa Q-Tab 4 mg orodispergovatel’né tablety
Prenessa Q-Tab 8 mg orodispergovatel’né tablety

perindoprilerbumin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

SuhkrwdE

1.

Co je Prenessa Q-Tab a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prenessu Q-Tab
Ako uzivat’ Prenessu Q-Tab

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Prenessu Q-Tab

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Prenessa Q-Tab a na &o sa pouziva

Liecivo, ktoré je v Prenesse Q-Tab orodispergovatel'né tablety, patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE). Tieto u¢inkuju tak, Ze rozsiruji krvné cievy, ¢o
ulah¢uje vasmu srdcu precerpavat’ cez ne krv.

Prenessa Q-Tab sa pouziva:

2.

na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u dospelych,

na zniZenie rizika srdcovych prihod, akymi je infarkt u dospelych pacientov so stabilnou formou
ischemickej choroby srdca (stav, pri ktorom je zasobovanie srdca obmedzené alebo zastavené)

a u tych, ktori uz prekonali infarkt a/alebo operaciu, ktorou sa rozsiruju srdcové cievy, aby sa
zlepsilo zasobovanie srdca krvou.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prenessu Q-Tab

NeuZivajte Prenessu Q-Tab

ak ste alergicky na perindopril, na ktorykol'vek iny ACE inhibitor alebo na ktorukol'vek

z d’al8ich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Gasti 6);

ak ste uz niekedy mali reakciu z precitlivenosti s nahlym opuchom pier a tvare, hrdla, pripadne
tiez rik a chodidiel, alebo ak sa objavilo dusenie a chrapot (angioedém) po uziti inhibitora
ACE;

ak ste vy alebo niekto z vasej rodiny mal angioedém z nejakej inej pri¢iny;

ak ste tehotna viac ako 3 mesiace. (Je tiez lepSie vyhnut' sa uzivaniu Prenessy Q-Tab v skorom
Stadiu tehotenstva — pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie);

ak mate poruchu funkcie obli¢iek (s klirensom kreatininu <60 ml/min);
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- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén;

- ak chodite na dialyzu alebo inu formu filtracie krvi. V zavislosti od pouzitého typu pristroja
nemusi byt’ Prenessa Q-Tab pre vas vhodna;

- ak mate ochorenie obliciek, pri ktorom je obmedzené zasobovanie oblicky krvou (stenoza
renalnej artérie);

- ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na liecbu urcitého typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvysuje riziko
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo).

Prenessa Q-Tab orodispergovatel'né tablety sa neodporti¢a na pouZitie u deti a dospievajtcich.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Prenessu Q-Tab, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Je mozné, Ze Prenessa Q-Tab nie je pre vas vhodna. Preto pred zacatim lieCby Prenessou Q-Tab

povedzte svojmu lekarovi 0 nasledujicom:

- ak vam bolo povedané, Ze mate aortalnu stendzu (zuZenie hlavnej krvnej cievy vedtcej zo
srdca), Ze mate zvacsené srdce alebo mate problémy so srdcovymi chlopfiami,

- ak vam bolo povedané, Ze mate zuZené cievy zasobujuce oblicky krvou (stendza rendlnej
artérie),

- ak mate v krvi zvySené hladiny horménu nazyvaného aldosteron (primarny aldosteronizmus),

- ak mate cukrovku (diabetes mellitus),

- ak mate akékol'vek iné ochorenie obli¢iek, pecene alebo srdca,

- ak chodite na hemodialyzu alebo vam nedavno transplantovali oblicku,

- ak mate kolagénové cievne ochorenie (ochorenie spojivového tkaniva) ako systémovy lupus
erythematosus alebo sklerodermiu,

- ak mate diétu s obmedzenym prijmom soli alebo ak ste v nedavnej minulosti mali nadmerné
vracanie alebo hnacku alebo ak ste uzivali lieky na zvySenie mocenia (diuretika),

- ak uzivate litium, lick urceny na lie¢bu manie alebo depresie,

- ak uzivate doplnky draslika alebo nahrady soli obsahujuce draslik,

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého tlaku krvi:
- blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) (tieZ zname ako sartany - napriklad valsartan,

telmisartan, irbesartan), najma ak mate problémy s oblickami stivisiace s cukrovkou.

- aliskirén.
Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri tieZ informacie v Casti ,,NeuZzivajte Prenessu Q-Tab“.

- ak ste ¢ernosského povodu, pretoze mozete mat’ vysSie riziko vzniku angioedému a tento liek
moze byt menej G¢inny v znizovani vasho krvného tlaku ako u necernosskych pacientov,

- ak uzivate akykol'vek z nasledujucich liekov, riziko angioedému (nahly opuch pod kozou, napr.
v oblasti hrdla) méze byt zvySené:
- racekadotril (pouZzivany na liecbu hnacky),
- sirolimus, everolimus, temsirolimus a in¢ lieky patriace do triedy nazyvanej inhibitory mTor

(pouzivané ako prevencia odmietnutia transplantovanych organov a na liecbu rakoviny),

- vildagliptin (pouzivany na lie¢bu cukrovky).

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakcia s opuchom tvare, pier, jazyka alebo hrdla s tazkost'ami

s prehitanim alebo dychanim) bol zaznamenany u pacientov lie¢enych inhibitormi ACE, vratane licku
Prenessa Q-Tab. Toto sa moze vyskytnit’ kedykol'vek pocas lieCby. Ak sa u vas objavia tieto priznaky,
ukoncite uZivanie lieku Prenessa Q-Tab a okamzite vyhl'adajte lekara. Pozri tieZ Cast’ 4.

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo mozete byt)) tehotna. Prenessa Q-Tab sa
neodporica uzivat’ na zaéiatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
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pretoze moze vazne poskodit’ vase diet’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri ¢ast’,, Tehotenstvo a
dojcenie*).

Ak sa u vas objavi niektory z nasledujucich priznakov, okamzite to ozndmte svojmu lekarovi:

- Pocit zavratu po zaciatocnej davke. Niektori I'udia po prvej davke alebo po zvysSeni davky
pocituj zavrat, slabost’, mdlobu a nevol'nost’.

- Horucka, bolest’ v hrdle alebo vriedky v tstach (tieto priznaky mézu signalizovat’ infekciu
zapri¢inenu znizenym poc¢tom bielych krviniek).

- Zozltnutie pokozky a oénych bielok (Zlta¢ka), ktoré mézu byt’ prejavmi ochorenia pecene.

- Suchy kasel’, ktory dlho pretrvava. Kasel’ sa zaznamenal v stvislosti s uZivanim inhibitorov
ACE, ale tiez moze byt priznakom nejakého iné¢ho ochorenia hornych dychacich ciest.

Na zaéiatku lieCby a/alebo pri iprave davkovania mézu byt potrebné Castejsie lekarske kontroly. Aj
ked’ sa citite lepSie, nevynechavajte tieto kontroly. Lekar ur¢i, kedy mate kontrolné vysetrenie.

Aby ste predisli pripadnym komplikaciam pocas liecby Prenessou Q-Tab, mali by ste

informovat’ svojho lekara, Ze uzivate Prenessu Q-Tab:

- ak mate podstapit’ anestéziu (narkdzu) a/alebo operaciu (dokonca aj u zubného lekara),

- ak sa mate podrobit’ lieCbe na zniZenie prejavov alergie na postipnutie véelou alebo osou
(desenzibilizacia),

- ak ste dialyzovany alebo podstupujete LDL cholesterolovi aferézu (odstrafiovanie cholesterolu
Z tela pristrojom).

Deti a dospievajuci
UZzivanie perindoprilu u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov sa neodporuca.

Iné lieky a Prenessa Q-Tab

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte lieky, ktoré nie st viazané na lekarsky predpis bez toho, aby ste sa poradili so svojim

lekarom. Toto sa tyka najma:

- liekov na liecbu prechladnutia alebo chripky obsahujucich lie¢ivo pseudoefedrin
alebo fenylefrin,

- lieky na miernenie bolesti, vratane kyseliny acetylsalicylovej (lieivo pritomné v mnohych
liekoch pouzivanych na miernenie bolesti a znizovanie teploty, ako aj na prevenciu vzniku
krvnych zrazenin),

- doplnky draslika a nahrady soli obsahujuce draslik.

Aby ste sa uistili, ze uZivanie Prenessy Q-Tab je pre vas bezpeéné, povedzte svojmu lekarovi, ak

uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- iné lieky urcené na liecbu vysokého tlaku krvi a/alebo srdového zlyhavania, vratanie liekov,
ktoré sposobuju zvysené vylucovanie mocu (diuretika),

- vazodilatancia vratane nitratov (lieky, ktoré rozsiruju krvné cievy),

- draslik Setriace diuretika (napr. triamterén, amilorid), doplnky draslika alebo sol'né nahrady
s obsahom draslika,, iné lieky, ktoré mézu zvysit’ hladinu draslika v tele (ako heparin, liek
pouzivany na zriedenie krvi ako prevencia tvorby krvnych zrazenin; trimetoprim a kotrimoxazol
znamy aj ako trimetoprim/sulfametoxazol, na lie¢bu bakterialnych infekcii; cyklosporin alebo
takrolimus, lieky na potlacenie imunitného systému pouzivané ako prevencia odmietnutia
transplantovanych organov),

- draslik Setriace lieky pouzivané na liecbu zlyhavania srdca: eplerendn a spironolakton
v davkach medzi 12,5 mg az 50 mg denne,

- lieky na liecbu nepravidelného srdcového rytmu (prokainamid),

- lieky na lie¢bu cukrovky (inzulin alebo peroralne (istami uzivané) antidiabetika, ako je
vildagliptin),

- baklofén (pouziva sa na liecbu svalovej stuhnutosti pri ochoreniach ako je roztrasena skler6za),

- lieky na liec¢bu dny (alopurinol),
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- nesteroidné protizapalové lieky (NSAID, ako su ibuprofén, diklofenak) vratane kyseliny
acetylsalicylovej v davkach pouzivanych na miernenie bolesti,

- estramustin (pouziva sa na liecbu rakoviny),

- lieky stimulujtice ¢innost’ niektorych ¢asti nervového systému, ako st efedrin, noradrenalin
alebo adrenalin (sympatomimetika),

- lieky na lieCbu manie alebo depresie (litium),

- lieky na dusevné ochorenia, ako st depresia, tizkost’, schizofrénia alebo iné psychozy
(tricyklické antidepresiva a antipsychotika),

- zlato podavané injekéne na liecbu artritidy (aurotiomalat sodny),

- lieky, ktoré s najcastejSie pouzivané na liecbu hnacky (racekadotril),

- lieky pouzivané, aby sa predislo odmietnutiu transplantovanych organov (sirolimus, everolimus,
temsirolimus a iné lieky patriace do triedy nazyvanej inhibitory mTor). Pozri ¢ast’ ,,Upozornenia
a opatrenia“.

Lekar vim mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
- ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskirén (pozri tiez informacie v
Castiach ,,Neuzivajte Prenessu Q-Tab* a ,,Upozornenia a opatrenia“).

Prenessa Q-Tab a jedlo, napoje a alkohol

Prenessa Q-Tab sa odporica uzivat’ pred jedlom, aby sa, vzhl'adom na sposob u¢inku lieku, znizil
vplyv jedla na G¢inok lieku. Pitie alkoholu méze pocas lieCby Prenessou Q-Tab spdsobit’ zavrat

a mdloby. Porad’te sa so svojim lekarom, ¢i je vhodné pitie alkoholu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak ste (alebo mozete byt’) tehotna. Zvy¢ajne vam lekar odporuci, aby
ste ukonéili uzivanie Prenessy Q-Tab predtym, ako otehotniete alebo ihned’ potom, ako zistite, Ze ste
tehotna a odporuéi vam iny liek namiesto Prenessy Q-Tab. Prenessa Q-Tab sa neodporuca uzivat’ na
zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak tehotenstvo trva viac ako 3 mesiace, pretoze moze vazne
poskodit’ vase diet'a po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Oznamte svojmu lekarovi, ak dojéite alebo planujete doj¢it’. Prenessa Q-Tab sa neodportéa u matiek,
ktoré dojc¢ia a lekar vam mdze vybrat’ ina lieCbu, ak cheete dojcit, obzvlast ak je vaSe diet’a
novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nemali by ste viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, kym nebudete vediet’, ako na vas Prenessa Q-Tab
posobi. Prenessa Q-Tab zvycajne neovplyviuje bdelost’, ale vzh'adom na pokles tlaku krvi sa moze

U niektorych pacientov vyskytnut’ zavrat alebo slabost’, najmé na zaciatku lie¢by alebo v kombinacii s
inymi liekmi na znizenie krvného tlaku.

Nasledkom toho sa mo6ze znizit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Prenessa Q-Tab obsahuje aspartam (E951) a sorbitol (E420) a sodik

Aspartam (E951)

Prenessa Q-Tab 4 mg orodispergovatel'né tablety: Tento liek obsahuje 0,75 mg aspartamu v jednej
4 mg orodispergovatelnej tablete.

Prenessa Q-Tab 8 mg orodispergovatel'né tablety: Tento lieck obsahuje 1,50 mg aspartamu v jednej
8 mg orodispergovatelnej tablete.

Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Moze byt skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU
z anglického phenylketonuria), zriedkavi genetickl poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin,
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pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Sorbitol (E420)

Prenessa Q-Tab 4 mg orodispergovatel'né tablety: Tento liek obsahuje 0,232 mg sorbitolu v jednej
4 mg orodispergovatelnej tablete.

Prenessa Q-Tab 8 mg orodispergovatel'né tablety: Tento liek obsahuje 0,0464 mg sorbitolu v jednej
8 mg orodispergovatelnej tablete.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzZivat’ Prenessu Q-Tab

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vysoky krvny tlak
Odporucana davka pri liecbe vysokého krvného tlaku je 4 mg perindoprilu jedenkrat denne. Ak je to
nutné, mozno ju zvysit' na 8 mg perindoprilu jedenkrat denne.

Stabilna forma ischemickej choroby srdca

Odportcana zaciato¢na davka pri lie¢be stabilnej formy ischemickej choroby srdca je 4 mg
perindoprilu jedenkrat denne. Ak je davka dobre tolerovana, mozno ju zvysit' na 8 mg perindoprilu
jedenkrat denne.

Prenessa Q-Tab orodispergovatelnd tableta sa ma vlozit’ do ust na jazyk, kde sa rychlo rozpusti
pomocou slin, takze sa moze I'ahko prehltnit’ s vodou alebo bez nej, pokial’ mozno kazdy den
v rovnakom Case, rano pred ranajkami.

Prenessa Q-Tab orodispergovatelné tablety s krehké. Nemaju sa vyberat’ z blistra pretlaCanim cez
foliu, pretoze sa tym tablety poskodia. Nechytajte tabletu vlhkymi rukami, pretoZe sa moze rozlamat'.
Tabletu vyberte z obalu nasledovnym sposobom:

1. Uchopte blistrovy strip na okraji a jemnym potiahnutim pozdiz perforacie oddel'te jednu
blistrovli bunku od ostatku stripu.

2. Okraje folie potiahnite a odlupnite od seba.

3. Tabletu si vyklopte do dlane.

4 Co najskér po vybrati z obalu si tabletu polozte na jazyk.

Za par sekund sa za¢ne v tstach rozpadat’ a vy ju potom méZete okamzite prehltniat’ s vodou alebo bez
vody. Predtym, ako tabletu poloZite na jazyk, maju byt tsta prazdne.

V priebehu lie¢by vam lekar upravi davku podla ti¢inku lie¢by, ako aj podl'a vaSich potrieb.

Problemy s oblickami
Lekar vam mdze predpisat’ nizsiu davku.

Probléemy s peceriou
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Nie je potrebné upravovat’ davku.

Starsi ludia
Odportcand davka u starSich 'udi zavisi od funkcie obli¢iek.
Dlzku lie¢by vam urci lekar na zaklade vasho zdravotného stavu.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Ucinnost’ a bezpecnost’ pouzitia perindoprilu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa
nestanovovala. Preto sa pouzitie u deti a dospievajucich neodporica.

Ak mate dojem, Ze u¢inok tohto lieku je prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

AK uzijete viac Prenessy Q-Tab, ako mate
Ak ste uzili prili§ vel'a tabliet, okamzite sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Najpravdepodobnej§im prejavom predavkovania je nahly pokles krvného tlaku (hypotenzia). Dalgie
priznaky mozu zahinat zrychleny alebo spomaleny tep srdca (tachy- alebo bradykardia), neprijemny
pocit z nepravidelnych a/alebo silnych tderov srdca (palpitacie), neprimerana rychlost’ a hibka
dychania, mdloby, uzkost’ a/alebo kasel’.

Ak je pokles krvného tlaku vyrazny, 'ahnite si s hlavou umiestnenou na nizkom vankusi a nohy si
dajte do vyvysenej polohy.

AKk zabudnete uzit’ Prenessu Q-tab

Je dolezité, aby ste liek uzivali kazdy den. Ak predsa len zabudnete uzit’ jednu davku, pokracujte

v uzivani s d’alSou davkou. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Ak
zabudnete uzit’ viac ako jednu davku, zoberte si d’alSiu hned’, ako si spomeniete a potom pokracujte
v davkovani, ako vam predpisal lekar.

AK prestanete uzivat’ Prenessu Q-Tab

Po preruseni lieCby sa krvny tlak mdze opat’ zvysit, ¢o moze viest’ k zvySenému riziku komplikacii
hypertenzie stvisiacich s vysokym krvnym tlakom, najma na srdci, mozgu a oblickach. U pacientov so
zlyhavanim srdca sa stav moze natol’ko zhorsit’, Ze si vyzaduje hospitalizaciu. Preto, ak uvazujete

0 preruseni lie¢by Prenessou Q-Tab, najskor sa porozpravajte S0 svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich u¢inkov, ktoré mozu byt’ zavazné,

ihned’ prestaiite uzivat’ liek a okamzZite vyhPadajte svojho lekara:

- opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla, problémy s dychanim (angioedém) (pozri Cast’ 2
,Upozornenia a opatrenia“ ) (menej ¢asté — mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b),

- zavazny zavrat alebo mdloba spdsobené nizkym krvnym tlakom (Casté — mdzu postihovat’ menej
ako 1 z 10 osob),

- nezvycajne rychly alebo nepravidelny pulz srdca, bolest’ na hrudi (angina) alebo srdcovy infarkt
(vel'mi zriedkavé — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob),

- slabost’ rik alebo ndh, alebo problémy s rec¢ou, ¢o moze byt’ prejavom moznej cievnej mozgovej
prihody (vel'mi zriedkavé — mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb),

- nahla dychavi¢nost’, bolest’ na hrudi, pocit nedostatku dychu alebo tazkost’ pri dychani
(bronchospazmus) (menej ¢asté — mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b),



Priloha

&. 2 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2021/05197-Z1B

zapal pankreasu (podzaludkovej Zl'azy), ktory moze sposobit’ silnt bolest’ brucha a chrbta
spojent s pocitom choroby (vel'mi zriedkavé — mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob),
zozltnutie koze alebo o¢i (zltacka), ktoré moze byt’ prejavom hepatitidy (vel'mi zriedkavé —
moze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b),

kozna vyrazka, ktora ¢asto zacina ako Cervené svrbiace flaky na tvari, rukach alebo nohach
(multiformny erytém) (vel'mi zriedkavé — mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb).

Vedl'ajsie uéinky boli zoradené podla pocetnosti vyskytu nasledovne:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

bolest’ hlavy,

zavrat,

vertigo (pocit krutenia hlavy),

pocit mravéenia,

porucha videnia,

tinnitus (hucanie v usiach),

kasel’,

dychavi¢nost’ (dyspnoe),

zalido¢no-¢revné poruchy (nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha, poruchy chuti, tazkosti s
travenim (dyspepsia), hnacka, zapcha),

alergické reakcie (ako st kozné vyrazky, svrbenie),
svalové kice,

pocit slabosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

zmeny nalady,

poruchy spanku,

depresia,

sucho v tstach,

intenzivne svrbenie alebo zdvazné kozné vyrazky,

tvorba zhlukov pluzgierov na kozi,

problémy s obli¢kami,

impotencia,

potenie,

nadbytok eozinofilov (typ bielych krviniek),

ospalost’ (somnolencia),

mdloby,

busenie srdca (palpitacie),

zrychlenie srdcovej ¢innosti (tachykardia),

vaskulitida (zapal krvnych ciev),

fotosenzitivna reakcia (zvySena citlivost’ koze na slnko),

artralgia (bolest’ kibov),

myalgia (bolest’ svalov),

bolest’ na hrudi,

nevolnost’,

periférny edém,

horucka,

pad,

zmena laboratornych parametrov: vysoka hladina draslika v krvi vratna po ukonéeni liecby,
nizka hladina sodika, hypoglykémia (vel’'mi nizka hladina cukru v Krvi) v pripade pacientov
s cukrovkou, zvy$ena hladina mocoviny v krvi a zvysena hladina kreatininu v krvi.

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

zmeny laboratornych parametrov: zvysena hladina peceniovych enzymov, vysoka hladina
bilirubinu v sére,
zhorSenie psoriazy,
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- tmavo zafarbeny mo¢, nevol'nost’ (nauzea) alebo vracanie, svalové ki¢e, zmétenost’ a zachvaty.
Moéze ist’ o priznaky stavu nazyvané¢ho SIADH (syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického
horménu),

- znizenie alebo zastavenie tvorby mocu,

- zacervenanie,

- akutne zlyhanie obliciek.

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- zmétenost’,

- eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zapalu pl'ac),

- rinitida (upchany alebo tectici nos),

- zmeny krvnych hodnét, ako je nizky pocet bielych alebo ¢ervenych krviniek, znizenie
hemoglobinu, znizenie poc¢tu krvnych dosticiek.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda stanovit’ z dostupnych udajov):
- zmeny farby, tipnutie alebo bolest’ prstov na rukach a nohach (Raynaudov fenomén).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Prenessu Q-Tab
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C v pévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Prenessa Q-Tab obsahuje

- Liecivo je perindoprilerbumin.
Prenessa Q-Tab 4 mg orodispergovatel'né tablety:
Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 4 mg perindoprilerbuminu, ¢o zodpoveda 3,338 mg
perindoprilu.
Prenessa Q-Tab 8 mg orodispergovatel'né tablety:
Kazda orodispergovatel’'na tableta obsahuje 8 mg perindoprilerbuminu, ¢o zodpoveda 6,676 mg
perindoprilu.

- Dalsie zlozky st hexahydrat chloridu vapenatého, hypromeléza (E464), mikrokrystalicka celuloza
(E460), hydrogénuhlicitan sodny, manitol (E421), aspartam (E951), taumatin (E957),
krospovidon (typ A), stearyl-fumarat sodny, prichut’ méty piepornej (sorbitol (E420)) a prichut’
méty kuceravej. Pozri Cast’ 2 ,,Prenessa Q-Tab obsahuje aspartam (E951) a sorbitol (E420)

a sodik™.

Ako vyzera Prenessa Q-Tab a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2021/05197-Z1B

Prenessa Q-Tab 4 mg orodispergovatel'né tablety s biele az takmer biele okruhle (priemer 6 mm)
mierne dvojvypuklé tablety so skosenymi hranami.

Prenessa Q-Tab 8 mg orodispergovatel'né tablety su biele az takmer biele okrthle (priemer 7,5 mm)
mierne dvojvypuklé tablety so skosenymi hranami.

Orodispergovatel'né tablety su dostupné v papierovych skatul’kach s obsahom 28, 30, 50, 56, 60, 84,
90 a 100 tabliet v blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca 5
1. KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

2. TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohman Str. 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku
Madarsko, Bulharsko, Pol'sko, Slovensko, Loty$sko Prenessa Q-Tab
Rumunsko, Litva Prenessa

Ceska Republika Prenessa Oro Tab
Estonsko Perindopril Krka

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.

Podrobné informacie 0 tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieciv http://www.sukl.sk.



http://www.sukl.sk/

