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Navodilo za uporabo

Prenessa 4 mg orodisperzibilne tablete
Prenessa 8 mg orodisperzibilne tablete
terc-butilaminijev perindoprilat

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Prenessa in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Prenessa
Kako jemati zdravilo Prenessa

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Prenessa

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk~ wnE

1. Kaj je zdravilo Prenessa in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Prenessa spada v skupino zaviralcev angiotenzinske konvertaze (ZAK). Med zdravljenjem z
njim se krvne zile razsirijo, zaradi Cesar se (zlasti pri bolnikih z zvisanim krvnim tlakom) krvni tlak
zniza ter poveca dotok krvi in kisika v sréno miSico in druge organe. Zaradi tega je zdravilo ucinkovito
tudi za zdravljenje srénega popuscanja.

Prenessa 4 mg orodisperzibilne tablete

Zdravilo je namenjeno za:

- zdravljenje zvisanega krvnega tlaka (hipertenzije),

- zdravljenje srénega popuscanja (stanja, pri katerem srce ne zmore Crpati toliko krvi, kot jo telo
potrebuje),

- zmanjsevanje tveganja za sréne dogodke, kot je miokardni infarkt, pri bolnikih s stabilno
koronarno arterijsko boleznijo (stanjem, pri katerem je preskrba srca s krvjo zmanjs$ana ali
ovirana), ki so Ze imeli miokardni infarkt ali operacijo za izboljSanje preskrbe srca s kisikom (s
pomocjo razsirjenja zil, ki vodijo vanj) ali oboje.

Prenessa 8 mg orodisperzibilne tablete

Zdravilo je namenjeno za:

- zdravljenje zvisanega krvnega tlaka (hipertenzije),

- zmanjsevanje tveganja za sréne dogodke, kot je miokardni infarkt, pri bolnikih s stabilno
koronarno arterijsko boleznijo (stanjem, pri katerem je preskrba srca s krvjo zmanjsana ali
ovirana), ki so ze imeli miokardni infarkt ali operacijo za izboljSanje preskrbe srca s kisikom (s
pomodjo razsirjenja zil, ki vodijo vanj) ali oboje.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Prenessa

Opozorite zdravnika, ¢e imate kak$no kroni¢no bolezen, presnovno motnjo, ¢e ste preobcutljivi ali Ce
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jemljete kaksna druga zdravila.

Ne jemljite zdravila Prenessa

- Ce ste alergi¢ni na perindopril ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6), ali
za druge zaviralce angiotenzinske konvertaze;

- Ce ste v preteklosti doziveli simptome, kot so sopihanje, otekanje obraza, jezika ali grla, mo¢no
srbenje ali hud kozni izpuscaj ob zdravljenju z zaviralci angiotenzinske konvertaze ali ste imeli
vi ali vasi druzinski ¢lani te simptome v kakr$nih koli drugih okolis¢inah (stanje, imenovano
angioedem);

- Ce ste noseci ze vec kot tri mesece; jemanju zdravila Prenessa se je bolje izogniti v zgodnji
nosecnosti (glejte poglavje Nosecnost in dojenje);

- ¢e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za zniZanje
krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren;

- Ce se zdravite z dializo ali kakSno drugo vrsto filtracije krvi. Odvisno od naprave, ki se za to
uporablja, je mogoce, da zdravilo Prenessa ni primerno za vas;

- ¢e imate ledvicno bolezen, pri kateri je zmanjSan dotok krvi do ledvic (zozitev ledvi¢ne
arterije);

- Ce ste vzeli ali trenutno jemljete sakubitril/valsartan, zdravilo, ki se uporablja pri zdravljenju
vrste dolgotrajnega (kroni¢nega) srénega popuscanja pri odraslih, zaradi poveCanega tveganja za
angioedem (hitro otekanje pod kozo na predelu, kot je grlo).

V navedenih primerih se pogovorite z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Prenessa se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- ¢e imate zozitev aorte (glavne Zile, ki vodi iz srca), hipertroficno kardiomiopatijo (bolezen sréne
miSice) ali zozitev ledvicne arterije (zile, ki ledvice oskrbuje s kisikom),

- ¢e imate tezave s srcem,

- ¢e imate tezave z jetri,

- ¢e imate tezave z ledvicami ali potrebujete dializo,

- ¢e imate nenormalno povisanje ravni hormona v krvi, imenovanega aldosteron (primarni
aldosteronizem),

- ¢e imate kolagensko Zilno bolezen (bolezen vezivnega tkiva), npr. sistemski eritematozni lupus
ali sklerodermo,

- &e imate sladkorno bolezen,

- ¢e imate hipotenzijo,

- Ce ste na strogi dieto brez soli ali uzivate nadomestke soli, ki vsebujejo kalij,

- Ce boste potrebovali anestezijo ali veCjo operacijo oziroma oboje,

- ¢e boste potrebovali zdravljenjem s hemodializo ali drugo obliko prec¢i§¢evanja krvi (aferezo
lipoproteinov majhne gostote),

- e se boste zdravili, da bi zmanjsali preobcutljivost (desenzibilizacijo) proti osjemu ali
¢ebeljemu strupu,

- Ce ste pred kratkim imeli drisko, ste bruhali ali ste dehidrirani,.

- ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:
- blokator receptorjev angiotenzina Il (ARB) (ta zdravila imenujemo tudi "sartani” —

mednje spadajo na primer valsartan, telmisartan in irbesartan), Se zlasti ¢e imate kaksne
tezave z ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo.

- aliskiren.

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino

elektrolitov (npr. kalija) v krvi.

Glejte tudi informacije pod naslovom "Ne jemljite zdravila Prenessa".

- Ce ste pripadnik ¢rne rase, ker imate morda vecje tveganje za angioedem, in bo to zdravilo pri
vas morda manj ucinkovito znizalo krvni tlak kot pri bolnikih drugih ras;
- ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil, se poveca tveganje za angioedem (hitro podkozno
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otekanje na mestih, kot je npr. grlo):

- racekadotril (ki se uporablja za zdravljenje driske)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus ali druga zdravila, ki spadajo v skupino tako
imenovanih zaviralcev mTOR (ki se uporabljajo za prepre¢evanje zavrnitve presajenih
organov in za zdravljenje raka)

- vildagliptin, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni

Angioedem

Pri bolnikih, ki so jemali zaviralce angiotenzinske konvertaze, vklju¢no z zdravilom Prenessa, so
porocali o angioedemu (huda alergi¢na reakcija z otekanjem obraza, ustnic, jezika ali grla, ki jo
spremljata tezko poZiranje ali dihanje). Pojavi se lahko kadar koli med zdravljenjem. Ce se pri vas
pojavijo taksni simptomi, takoj prenchajte z jemanjem zdravila Prenessa in nemudoma obiscite
svojega zdravnika. Glejte tudi poglavije 4.

Zdravniku morate povedati ¢e mislite, da ste noseci (ali bi lahko zanosili). Uporaba zdravila Prenessa
v zgodnjem obdobju nosecnosti ni priporocljiva. Zdravila Prenessa ne smete jemati, Ce ste noseci dlje
kot tri mesece, saj lahko zdravilo v tem obdobju resno $koduje vaSemu otroku (glejte poglavje
Nosecnost in dojenje).

Med jemanjem tega zdravila se lahko pojavi suh kaselj. V tem primeru se morate posvetovati s svojim
zdravnikom.

Pred morebitnim zdravljenjem s hemodializo ali drugo obliko precis¢evanja krvi (aferezo
lipoproteinov majhne gostote) in zdravljenjem preobcutljivosti (desenzibilizacijo) proti osjemu ali
¢ebeljemu strupu opozorite zdravnika, da jemljete to zdravilo, ker obstaja povecana nevarnost
nezelenih preobcutljivostnih reakcij.

Med zdravljenjem s tem zdravilom se lahko poveca koncentracija kalija v krvi (hiperkalemija), zlasti
pri bolnikih z ledvi¢nim ali/in s sr¢nim popuscanjem.

Pred morebitno operacijo opozorite zdravnika, da jemljete to zdravilo, ker obstaja pove¢ana nevarnost
hipotenzije med splosno anestezijo.

Otroci in mladostniki
Uporaba perindoprila pri otrocih in mladostnikih do 18. leta starosti ni priporocljiva.

Druga zdravila in zdravilo Prenessa

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

Na zdravljenje z zdravilom Prenessa lahko vplivajo druga zdravila. Zdravnik vam bo morda moral

spremeniti odmerek in/ali upostevati druge previdnostne ukrepe, ¢e jemljete:

- druga zdravila proti zviSanemu krvnemu tlaku, vklju¢no z antagonisti receptorjev angiotenzina
Il (ARB), aliskirenom (glejte tudi informacije pod naslovoma "Ne jemljite zdravila Prenessa” in
"Opozorila in previdnostni ukrepi") ali diuretiki (zdravila, ki povecujejo koli¢ino urina,
tvorjenega v ledvicah);

- diuretiki, ki zadrzujejo kalij (triamteren, amilorid), prehranska dopolnila s kalijem, nadomestke
soli, ki vsebujejo kalij, in druga zdravila, ki lahko povecajo koli¢ino kalija v krvi (npr.
trimetoprim in kotrimoksazol, imenovan tudi trimetoprim/sulfametoksazol za zdravljenje okuzb,
ki jih povzroc¢ajo bakterije; ciklosporin, imunosupresivno zdravilo za preprecevanje zavrnitve
presajenih organov, in heparin, zdravilo, ki se uporablja za red¢enje krvi za preprecevanje
strdkov);

- ki zadrZzujejo kalij in se uporabljajo za zdravljenje srénega popuséanja: eplerenon in
spironolakton v odmerkih med 12,5 mg in 50 mg na dan;

- litij za bolnike z manijo ali depresijo;

- za zdravljenje sladkorne bolezni (npr. insulin, metformin ali gliptini);

- proti boleCinam v sklepih (nesteroidni antirevmatiki (npr. ibuprofen) vklju¢no z acetilsalicilno
kislino v velikih odmerkih);
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- baklofen (za zdravljenje miSi¢ne okorelosti pri bolezni kot je multipla skleroza);

- zdravila za bolnike z dusevnimi boleznimi, npr. depresijo, anksioznostjo, shizofrenijo... (npr.
tricikli¢ni antidepresivi, antipsihotiki) in anestetike;

- imunosupresivi (zdravila, ki zmanjSujejo obrambni mehanizem telesa) za zdravljenje
avtoimunskih motenj ali po operaciji presaditve organov (npr. ciklosporin, takrolimus);

- trimetoprim (za zdravljenje okuzb);

- estramustin (uporablja se pri zdravljenju raka);

- zdravila, ki se obi¢ajno uporablja za zdravljenje driske (racekadotril), ali zdravila za
preprecevanje zavrnitve presajenih organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus in druga
zdravila iz skupine tako imenovanih zaviralcev mTOR). Glejte poglavje "Opozorila in
previdnostni ukrepi®;

- sakubitril/valsartan (za dolgotrajno zdravljenje srénega popuscanja). Glejte poglaviji "Ne
jemljite zdravila Prenessa" ter "Opozorila in previdnostni ukrepi";

- alopurinol (proti protinu);

- ki povzrocijo razsiritev krvnih zil (vazodilatatorje, vkljucno z nitrati);

- prokainamid (za zdravljenje bolnikov z nepravilnim srénim ritmom);

- zdravila proti nizkemu krvnemu tlaku, Soku ali astmi (npr. efedrin, noradrenalin ali adrenalin);

- pripravke z zlatom, ki se uporablja za zdravljene artritisa (natrijev avrotiomalat).

Zdravilo Prenessa skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Prenessa je najbolje jemati pred obroki.

Nosecnost in dojenje

Nosecnost

Zdravniku morate povedati ¢e mislite, da ste nose¢i ali nacrtujete zanositev. Zdravnik vam bo
praviloma svetoval, da zdravljenje z zdravilom Prenessa prekinete e preden zanosite ali takoj, ko se
izkaze, da ste zanosili, in vam predpisal zdravljenje z drugim zdravilom. V zgodnjem obdobju
nosecnosti uporaba zdravila Prenessa ni priporocljiva. Zdravila Prenessa ne smete jemati, ¢e ste noseci
dlje kot tri mesece, saj lahko zdravilo v tem obdobju resno skoduje vasemu otroku.

Dojenje

Obvestite svojega zdravnika, ¢e dojite ali boste zaceli dojiti. Med dojenjem zdravljenje z zdravilom
Prenessa ni priporocljivo. Ce nameravate dojiti, Se posebej novorojencka ali nedonosencka, vam
zdravnik lahko predpise zdravljenje z drugim zdravilom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Prenessa obi¢ajno ne vpliva na budnost, toda nizek krvni tlak lahko pri nekaterih bolnikih
povzro&a omotiénost ali §ibkost. Ce to velja za vas, se lahko zmanj3a vasa sposobnost upravljanja
vozil in strojev.

Zdravilo Prenessa vsebuje aspartam (E951), sorbitol (E420) in natrij

Ena 4 mg orodisperzibilna tableta vsebuje 0,75 mg aspartama in 0,028 mg sorbitola. Ena 8 mg
orodisperzibilna tableta vsebuje 1,5 mg aspartama in 0,056 mg sorbitola. Aspartam je vir fenilalanina.
Lahko vam Skoduje, ¢e imate fenilketonurijo, redko genetsko bolezen pri kateri pride do kopi¢enja
fenilalanina, ker se ne more ustrezno odstranjevati iz telesa.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni "brez natrija”.

3. Kako jemati zdravilo Prenessa

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
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ZviSan krvni tlak

Obicajni odmerek je 4 mg enkrat na dan. Odmerek lahko pove¢amo na 8 mg perindoprila enkrat na
dan.

Ce ste stari 65 let ali veg, je obicajni za¢etni odmerek 2 mg enkrat na dan. Po mesecu dni ga lahko
zdravnik poveca na 4 mg enkrat na dan in nato, ¢e je potrebno, na 8 mg enkrat na dan. 8 mg na dan je
najvecji priporoceni odmerek za bolnike z zviSanim krvnim tlakom.

Sréno popuscanje

Obicajni odmerek za zdravljenje srénega popuscanja je 2 mg enkrat na dan. Odmerek lahko pove¢amo
na 4 mg perindoprila enkrat na dan, kar je najvecji priporoceni odmerek za bolnike s srénim
popuscanjem.

Stabilna koronarna arterijska bolezen

Obicajni zacetni odmerek je 4 mg enkrat na dan. Po dveh tednih ga lahko zdravnik poveca na 8 mg
enkrat na dan, kar je najvecji priporoCeni odmerek pri tej indikaciji.

Ce ste stari 65 let ali ve¢, je obi¢ajni zadetni odmerek 2 mg enkrat na dan. Po tednu dni ga lahko
zdravnik poveca na 4 mg enkrat na dan in po Se enem tednu na 8 mg enkrat na dan.

Tableto polozite na jezik. Lahko jo pogoltnete z vodo ali brez nje.
Najbolje vsak dan ob istem Casu, zjutraj, pred obrokom. Zdravnik bo dolocil pravi odmerek za vas.

Prenessa orodisperzibilna tableta je krhka in je ne smete potisniti skozi pretisni omot, ker se lahko
poskoduje. Pretisni omot odprite na ta nacin:

Primite ga na robovih in po perforaciji odtrgajte en pretisni razdelek.
Privzdignite rob folije in jo v celoti odlepite.

Tableto stresite na dlan.

Takoj ko jo stresete iz ovitka, jo poloZite na jezik.

poODNE

Tableta se v stiku s slino hitro razpusti. Lahko jo pogoltnete z vodo ali brez nje. Ko tableto poloZite na
jezik, v ustih ne smete imeti hrane.

V nadaljevanju zdravljenja bo zdravnik velikost odmerkov prilagodil glede na u¢inek zdravila in vase
potrebe.

Odmerke za bolnike z okvarjenim ledvi¢énim delovanjem, z renovaskularno hipertenzijo, za bolnike na
hemodializi, za bolnike, ki so se predhodno zdravili z diuretikom, in za starejSe bolnike bo dologil
zdravnik.

Trajanje zdravljenja mora za vsakega bolnika posebej dolociti zdravnik.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Prenessa premoéan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Uporaba pri otrocih in mladostnikih ni priporo¢ljiva.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Prenessa, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
Najverjetnejsi uéinek prevelikega odmerjanja je padec krvnega tlaka (hipotenzija). Ce se vas krvni tlak
mocno zniza, si lahko pomagate tako, da lezete na nizko vzglavje in dvignete noge.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo Prenessa
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.
Jemljite zdravilo enkrat na dan, vsak dan ob priblizno istem ¢asu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Prenessa

Ob prenehanju zdravljenja se lahko ponovno povisa krvni tlak, s tem pa se poveca tudi tveganje za
zaplete hipertenzije predvsem na srcu, mozganih in ledvicah. Bolnikom s srénim popuscanjem se
lahko stanje poslabsa do te mere, da morajo na zdravljenje v bolni$nico.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene u¢inke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite kaj od naslednjega, takoj prenchajte jemati zdravilo in takoj obvestite zdravnika:
- otekanje obraza, ustnic, jezika ali grla, tezave z dihanjem,

- hudo omotico ali omedlevico,

- nenavadno hiter ali nepravilen sréni utrip ali bole¢ino v prsih,

- hudo bolecino v trebuhu.

Pogostl (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
glavobol, omotica, vrtoglavica, obcutek mravljincenja koze (parestezija),
- motnje vida,
- obcutek zvonjenja v usesih (tinitus),
- omoticnost zaradi nizkega krvnega tlaka,
- kaselj, otezeno dihanje (dispneja),
- slabost, bruhanje, bolecine v trebuhu, sprememba okusa, dispepsija, driska, zaprtje,
- izpuscaj, srbenje,
- mi§ic¢ni kréi,
- obcutek utrujenosti (astenija).

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
motnje razpoloZenja in spanja,
- depresija,
- stiskanje v prsih, sopenje in zasoplost (bronhospazem),
- suha usta,
- simptomi, kot so sopenje, otekanje obraza, jezika ali grla, moc¢no srbenje ali hudi kozni
izpuscaji (angioedem),
- mocno srbenje ali hudi kozni izpuscaji,
- oblikovanje skupkov mehurjev po kozi,
- okvarjeno ledvi¢no delovanje,
- spolna nezmoznost pri moskih (impotenca),
- znojenje,
- povecano §tevilo eozinofilcev (vrsta belih krvnih celic),
- zaspanost, omedlevica,
- palpitacije, tahikardija,
- vaskulitis (vnetje krvnih kapilar),
- fotosenzitivne reakcije (povecana obcutljivost koze na sonce),
- artralgija (bolecine v sklepih), mialgija (boleCine v miSicah),
- bolecina v prsih, splosno slabo pocutje, periferni edem, povisana telesna temperatura,
- padec,
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- spremembe laboratorijskih parametrov: visoke vrednosti kalija v krvi, kar je reverzibilno po
ukinitvi zdravila, nizke vrednosti natrija, hipoglikemija (zelo nizka vrednost sladkorja v krvi)
pri sladkornih bolnikih, poviSana vrednost se¢nine v krvi in poviSana vrednost kreatinina v Krvi.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)
spremembe laboratorijskih parametrov: povecano delovanje jetrnih encimov in povecana
koncentracija bilirubina v krvi,

- poslabsanje luskavice (psoriaze),

- temen urin, slabost (navzea) ali bruhanje, misi¢ni kréi, zmedenost in epilepti¢ni napadi. To so
lahko simptomi stanja, ki se imenuje SIADH (neustrezno izlocanje antidiureti¢nega hormona),

- zmanjsanje ali prenehanje izlocanja urina,

- zardevanje,

- akutna ledvi¢na odpoved.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

- zmedenost,

- motnje srénega ritma, bolecina v prsih (angina pektoris),

- sréni napad ali mozganska kap (v povezavi z nizkim krvnim tlakom),

- zamasen nos ali izcedek iz nosu (rinitis), redka vrsta pljucnice (eozinofilna pljucnica),

- vnetje trebusne slinavke (pankreatits),

- vnetje jeter (hepatitis),

- rdecina razlicnih oblik (multiformni eritem),

- spremembe v krvni sliki kot je zmanj$ano $tevilo belih in rde¢ih krvnih celic, nizke vrednosti
hemoglobina, nizke vrednosti trombocitov, vnetje trebusne slinavke (ki povzro¢i hudo bolecino
v trebuhu in hrbtu).

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):
- sprememba barve, otrplost ter bole¢ine v prstih rok in nog (Raynaudov fenomen).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Prenessa

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.
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1.3.1 Perindopril

SPC, Labeling and Package Leaflet SI-Slovenia

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Prenessa

- Ucinkovina je terc-butilaminijev perindoprilat.
Prenessa 4 mg orodisperzibilne tablete
Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 4 mg terc-butilaminijevega perindoprilata, kar ustreza
3,338 mg perindoprila.
Prenessa 8 mg orodisperzibilne tablete
Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 8 mg terc-butilaminijevega perindoprilata, kar ustreza
6,676 mg perindoprila.

- Druge sestavine zdravila so kalcijev klorid heksahidrat, hipromeloza (E464), mikrokristalna
celuloza (E460), natrijev hidrogenkarbonat, manitol (E421), aspartam (E951), taumatin (E957),
krospovidon (tip A), natrijev stearilfumarat, aroma poprove mete (sorbitol /E420/) in aroma
zelene mete. Glejte poglavje 2 "Zdravilo Prenessa vsebuje aspartam (E951), sorbitol (E420) in
natrij".

Izgled zdravila Prenessa in vsebina pakiranja
Orodisperzibilne tablete po 4 mg so bele do skoraj bele, okrogle, rahlo izbocene, s prirezanimi robovi.
Orodisperzibilne tablete po 8 mg so bele do skoraj bele, okrogle, rahlo izbocene, s prirezanimi robovi.

Na voljo so skatle po 30 (3x 10), 90 (9 x 10) in 100 (10 x 10) orodisperzibilnih tablet v pretisnih
omotih.

Nacin in rezim izdaje zdravila Prenessa
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Nem¢ija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 9. 11. 2021.
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