Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Prenessa 4 mg comprimate
Perindopril tert-butilamina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau dacd observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, vd rugam sa-1 spuneti medicului dumneavoastrd sau
farmacistului (vezi pct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:

1.  Ce este Prenessa si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Prenessa

3. Cum sa luati Prenessa

4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Prenessa

6.  Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este Prenessa si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Prenessa comprimate apartine grupului de medicamente numite inhibitori ai
enzimei de conversie a angiotensinei (inhibitori ai ECA).

Prenessa este utilizat in:

- tratamentul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriala);

- tratamentul insuficientei cardiace (o stare in care cordul nu este in stare sa pompeze cantitatea
suficienta de snge pentru a satisface necesitatile organismului);

- reducerea riscului de evenimente cardiace, cum este infarctul miocardic, la pacientii cu boala
coronariand stabila (o afectiune in care aportul de sange spre inima este redus sau blocat) si
care au avut deja un infarct miocardic si/sau o interventie chirurgicala de imbunatatire a
aportului de sange spre inima prin largirea vaselor de sange.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Prenessa

Nu luati Prenessa

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la perindopril, la oricare dintre celelalte componente ale
Prenessa(mentionati la pct. 6) sau la oricare alt inhibitor al ECA;

- daca ati avut n trecut reactii de hipersensibilitate (umflarea brusca a buzelor si fetei, gatului,
posibil a mainilor sau picioarelor) sau senzatie de sufocare sau raguseala (angioedem) dupa
utilizarea unui inhibitor al ECA;

- dacd cineva din familia dumneavoastra sau dacd dumneavoastra ati avut angioedem in orice
alte circumstante;

- 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 insuficienta renala si daca sunteti tratat cu un medicament care



scade tensiunea arteriala numit aliskiren.

daca aveti dializd sau orice alt tip de filtrare a sangelui. In functie de masina utilizata, este
posibil ca Prenessa sa nu fie potrivit pentru dvs.;

daca aveti probleme cu rinichii In cazul in care aportul de sange la nivelul rinichilor este redus
(stenoza arterei renale);

daca ati luat sau luati in prezent sacubitril / valsartan, un medicament utilizat pentru tratarea
unui tip de insuficientd cardiacd de lungd duratd (cronicd) la adulti, deoarece riscul de
angioedem (umflare rapida sub piele intr-o zond cum ar fi gatul) este crescut.

Atentionari si precautii
Consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a lua Prenessa.

Este posibil ca Prenessa sa nu fie potrivit pentru dumneavoastra sau sa fie necesar un control
personal periodic. Prin urmare, inainte de a lua Prenessa informati medicul dumneavoastra:

daca vi s-a spus ca aveti stenoza aortica (ingustarea vasului principal de singe care porneste

de la inimd), muschiul inimii este marit sau aveti probleme cu valvele inimii;

daca vi s-a spus ca aveti 0 Ingustare a arterelor care aprovizioneaza rinichiul cu sange (stenoza

arterei renale);

daca aveti diabet zaharat;

daca aveti orice alta boala a rinichilor, ficatului sau inimii;

daca efectuati sedinte de hemodializa sau v-a fost efectuat recent un transplant de rinichi;

daca suferiti de o boala vasculara de colagen (boala a tesutului conjunctiv) cum este lupusul

eritematos sistemic sau sclerodermia;

dacd aveti in singe niveluri anormal de crescute a unui hormon numit aldosteron

(hiperaldosteronism primar);

dacd urmati un regim alimentar cu restrictie de sare sau prezentati varsaturi severe sau diaree

sau daca ati utilizat medicamente care cresc cantitatea de urina (diuretice);

daca luati litiu, medicament utilizat in tratamentul maniei sau depresiei;

daca luati suplimente de potasiu (inclusiv nlocuitori de sare), diuretice care economisesc

potasiul si alte medicamente care pot creste cantitatea de potasiu din sange (de exemplu

trimetoprim si co-trimoxazol pentru infectiile cauzate de bacterii;ciclosporina, un medicament

imunosupresor utilizat pentru a preveni respingerea transplantului de organe; si heparind, un

medicament utilizat pentru fluidizarea sangelui pentru a preveni formarea cheagurilor);

daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii
arteriale:

- un blocant al receptorilor angiotensinei Il (BRA), supranumite sartani — de exemplu,
valsartan, telmisartan, irbesartan), n special daca aveti probleme cu rinichii, cauzate
de diabetul zaharat;

- aliskiren.

Medicul dumneavoastra va poate controla functia rinichilor, tensiunea arteriala si nivelul de
electroliti (de exemplu, potasiu) n sange la intervale regulate. A se vedea de asemenea pct.
"Nu luati Prenessa".

daca sunteti de rasa negroida, deoarece puteti avea un risc mai crescut de angioedem si acest
medicament poate fi mai putin eficient in scaderea tensiunii arteriale a dumneavoastra decat la
pacientii de rasd alba.

dacd luati oricare dintre urmatoarele medicamente, riscul de edem angioneurotic poate fi
crescut:

- racecadotril, un medicament utilizat pentru tratarea diareei;

- medicamente utilizate pentru prevenirea respingerii transplantului de organ si pentru
cancer (de exemplu, temsirolimus, sirolimus, everolimus);



- vildagliptin, un medicament utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat;
sacubitril (disponibil in combinatie cu doza fixa cu valsartan), utilizat pentru
tratamentul insuficientei cardiace pe termen lung.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti gravida (sau intentionati sa
ramaneti gravida). Prenessa nu este recomandat pentru utilizare la Tnceputul sarcinii si 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™).

Tn timp ce luati Prenessa

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome trebuie sa comunicati imediat medicului

dumneavoastra:

- va simtiti ametit dupa prima doza. Unele persoane reactioneaza la prima doza sau la cresterea
dozei prin senzatie de ameteala, slabiciune, stare de rau general.

- umflarea brusca a buzelor si a fetei, gatului, de asemenea, a mainilor si picioarelor, sau
respiratie suieratoare sau raguseala. Asemenea stare se numeste angioedem. Aceasta se poate
intdmpla Tn orice moment in timpul tratamentului.

- temperatura ridicata, durere in gat sau cavitatea bucala (acestea pot fi simptome de infectie
cauzata de scaderea numarului de celule albe din sénge).

- ingalbenirea pielii si a ochilor (icter), care poate fi un semn de boala hepatica.

- tuse uscata, care este persistenta si indelungata. Tusea a fost raportata la utilizarea inhibitorilor
ECA, dar poate fi, de asemenea, un simptom al altor boli ale tractului respirator superior.

La inceputul tratamentului si/sau in timpul perioadei de ajustare a dozei, pot fi necesare controale
medicale mai frecvente. Nu ar trebui sa omiteti aceste vizite, chiar daca va simtiti bine. Medicul
dumneavoastra va determina frecventa examinarilor.

Pentru a preveni orice complicatii posibile Tn timpul tratamentului cu Prenessa, trebuie sa

informati medicul dumneavoastri ca luati comprimate Prenessa:

- daca urmeaza sa fiti supusi anesteziei generale si/sau interventiilor chirurgicale (chiar la
dentist);

- daca intentionati sa urmati un tratament pentru a reduce efectele alergiei la albine sau viespi
(desensibilizare);

- daca urmati sa fiti supus hemodializei sau LDL aferezei de reducere a nivelului de colesterol
(eliminarea colesterolului din organism cu ajutorul unui mecanism).

Angioedem

Angioedemul (o reactie alergica severa cu umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului cu dificultati
de inghitire sau respiratie) a fost raportat la pacientii tratati cu inhibitori ECA, inclusiv perindopril.
Acest lucru poate apdrea in orice timp pe parcursul tratamentului. Daca dezvoltati asemenea
simptome Trebuie sa opriti utilizarea Prenessa si sd contactati imediat un medic. Vezi de asemenea
pct. 4.

Copii si adolescenti
Utilizarea perindoprilului la copii si adolescenti pana la varsta de 18 ani nu este recomandata.

Prenessa impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente.



Nu luati medicamente eliberate fara prescriptie medicala fara sa discutati cu medicul

dumneavoastra. Acest lucru este valabil Tn principal pentru:

- medicamente pentru tratarea racelii, care contin pseudoefedrina sau fenilefrina ca substante
active;

- medicamente pentru ameliorarea durerii, inclusiv acid acetilsalicilic (o substanta prezenta in
multe medicamente, utilizate pentru ameliorarea durerii si scaderea febrei, precum si pentru
prevenirea coagularii sangelui);

- suplimente de potasiu;

- substituenti de sare care contin potasiu.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre medicamentele urmatoare,

pentru a fi siguri ca puteti lua Prenessa in acelasi timp:

- alte medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale mari, inclusiv blocante ale receptorilor
de angiotensind II (ARB), aliskiren (vezi si informatiile de la rubricile "Nu luati Prenessa" si
"Atentionari si precautii”’) sau diuretice (medicamente care maresc cantitatea de urina produsa de
rinichi)

- vasodilatatoare, inclusiv nitrati (produse care fac ca vasele de singe ale dumneavoastra sa
devind mai largi);

- medicamente care economisesc potasiul (de ex., triamteren, amilorid), suplimente de potasiu
sau substiuienti de sare cu continut de potasiu, alte medicamente care pot creste cantitatea de
potasiu din organism (cum ar fi heparina si co-trimoxazolul, de asemenea cunoscute sub
numele de trimetoprim/sulfametoxazol);

- medicamente care economisesc potasiul, utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace:
eplerenona si spironolactona in doze intre 12,5 mg si 50 mg pe zi;

- medicamente pentru tratamentul batailor neregulate ale inimii (procainamida);

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

- baclofen (utilizat pentru a trata spasticitatea musculara in asa boli ca scleroza multipld);

- medicamente pentru tratamentul gutei (alopurinol);

- medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS, de exemplu ibuprofen, diclofenac)
inclusiv acid acetilsalicilic, utilizat pentru ameliorarea durerii;

- heparind (medicamente utilizate pentru a subtia sangele);

- medicamente pentru scaderea raspunsului imunitar al organismului sau dupa chirurgia de
transplant (medicamente imunosupresive, de ex., ciclosporina, tacrolimus);

- estramustina (utilizat in terapia cancerului);

- medicamente care sunt utilizate cel mai frecvent pentru a trata diareea (racecadotril) sau
pentru a evita respingerea organelor transplantate (sirolimus, everolimus, temsirolimus si alte
medicamente apartinand clasei de asa-numiti inhibitori mTor). Vezi sectiunea "Avertismente
si precautii",

- sacubitril/valsartan (utilizat pentru tratamentul insuficientei cardiace pe termen lung).
Consultati sectiunile "Nu luati Prenessa" si "Avertismente si precautii”,

- medicamente cu actiune stimulanta asupra unei anumite zone a sistemului nervos cum sunt
efedrina, noradrenalina sau adrenalina (simpatomimetice),

- medicamente pentru tratamentul maniei sau depresiei (litiu);

- medicamente pentru boli psihice, ca depresia, anxietatea, schizofrenia sau alte psihoze
(antidepresive triciclice si antipsihotice);

- derivate injectabile de aur, pentru tratamentul artritei (aurotiomalat de sodiu).

Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa modifice doza sau sa ia alte precautii:
- daca luati un blocant al receptorilor angiotensinei Il (BRA) sau aliskiren (a se vedea de
asemenea ,,A nu se lua Prenessa” si ,,Atentionari si precautii”.



Folosirea Prenessa cu alimente, bauturi si alcool

Este recomandat ca Prenessa sa fie administrat Thaintea mesei pentru a reduce influenta alimentelor
asupra actiunii medicamentului. Consumul de alcool cu Prenessa poate face sa va simtiti ametit sau
confuz. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra daca este recomandabil sa consumati bauturi
alcoolice in timpul tratamentului.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida (sau intengionati sa ramaneti gravida)
trebuie sa consultati medicului dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Trebuie si spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau credeti ca sunteti gravida. Tn
mod normal, medicul dumneavoastra va va sfatui sa nu mai utilizati Prenessa Tnainte de a riméane
gravida sau de Tndata ce ati aflat ca sunteti gravida si va va recomanda un alt medicament n loc de
Prenessa comprimate. Prenessa nu este recomandat pentru utilizare 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

Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati sau intentionati sa alaptati. Prenessa comprimate nu
este recomandat mamelor care alapteaza si medicul dumneavoastra trebuie sa va aleaga un alt
tratament in cazul in care doriti sa alaptati, in special daca este vorba despre un copil nou-nascut sau
nascut prematur.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Se recomanda sa nu conduceti autovehicule sau sa folositi utilaje pana cand nu stiti cum va
influenteaza Prenessa. Perindoprilul, de obicei, nu afecteaza starea de vigilenta, insa la unii pacienti
pot aparea ameteli sau oboseala datorita tensiunii arteriale joase, Tn special la inceputul tratamentului
sau la asocierea unui alt medicament antihipertensiv.

Ca urmare, capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje poate fi afectata.

Prenessa contine lactoza monohidrat.
Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-| intrebati ihainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Prenessa
Luati Tntotdeauna Prenessa exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata pentru tratamentul tensiunii arteriale mari este de 4 mg perindopril o data pe zi.
Daca este necesar, doza poate fi crescuta la 8 mg perindopril o data pe zi.

Doza recomandata in tratamentul insuficientei cardiace simptomatice este de 2 mg perindopril o
data pe zi; daca este necesar, doza poate fi crescuta la 4 mg perindopril o data pe zi.

Doza recomandata in tratamentul bolii coronariene stabile este de 4 mg perindopril o data pe zi;
daca este necesar, doza poate fi crescuta la 8 mg perindopril o data pe zi.

Luati comprimatul cu un pahar de apa, preferabil la una si aceiasi ora a zilei, dimineata, inainte de
masa.



Tn timpul tratamentului, medicul dumneavoastra va ajusta doza in functie de raspunsul la tratament
si de necesitatile dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra poate prescrie o doza mai mica de medicament:

- la pacientii varstnici;

- la pacientii cu insuficienta renala;

- la pacientii cu tensiune arteriala mare, determinata de Tngustarea arterelor renale, vasele de
sange care aduc sangele la rinichi (hipertensiune arteriala renovasculara);

- pacienti tratati concomitent cu medicamente care cresc cantitatea de urina eliminata din
organism (diuretice);

- la pacientii cu hipertensiune arteriala la care nu se poate intrerupe administrarea diureticului;

- la pacientii cu insuficienta cardiaca severa;

- la pacientii tratagi cu medicamente care largesc vasele de sange (vasodilatatoare).

Medicul dumneavoastra va stabili durata tratamentului, in functie de necesitatile dumneavoastra.

Nu s-a stabilit eficacitatea si siguranta utilizarii medicamentului la copii si adolescenti cu varsta sub
18 ani. Prin urmare, medicamentul nu este recomandat la copii si adolescenti.

Daca aveti impresia ca efectul medicamentului este prea intens sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca ati luat mai mult Prenessa decat trebuie
Daca ati luat prea multe comprimate, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Semnul cel mai probabil de supradozaj este scaderea brusca a tensiunii arteriale (hipotensiune
arteriala). Alte simptome pot include batai rapide sau lente ale inimii, senzatie neplacuta de batai
neregulate sau puternice ale inimii, cresterea frecventei si a profunzimii respiratiei, ameteli,
anxietate si/sau tuse.

Daca tensiunea dumneavoastra arteriala scade semnificativ, trebuie sa va intindeti si sa tineti
picioarele ridicate si sa utilizati pentru sustinerea capului doar o perna mica.

Daca ati uitat sa luati Prenessa

Este important sa luati medicamentul in fiecare zi. Cu toate acestea, daca uitati sa luati o doza,
administrati doza urmatoare dupa orarul normal. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata. Daca uitati sa luati mai multe doze, administrati 0 doza cand va aduceti aminte si apoi
reveniti la modul de administrare prescris de medicul dumneavoastra.

Daca Tncetati sa luati Prenessa

La intreruperea tratamentului, tensiunea dumneavoastra arteriald poate creste din nou si aceasta
poate creste riscul complicatiilor determinate de tensiunea arteriala mare, in special la nivelul inimii,
creierului si rinichilor. Starea clinica a pacientilor cu insuficienta cardiaca se poate agrava pana la
necesitatea spitalizarii. Prin urmare, daca vreti sa intrerupeti tratamentul cu Prenessa, trebuie sa
discutati mai Tntai cu medicul dumneavoastra.

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



4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Prenessa poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Trebuie sa opriti utilizarea produsului medicamentos si sd contactati imediat un medic, daca aveti

oricare dintre urmatoarele reactii adverse, care pot fi grave:

- umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, dificultati de respiratie (angioedem) (a se
vedea pct. 2 "Atentiondri si precautii") (mai putin frecvente - pot afecta pana la 1 din 100 de
persoane);

- ameteli severe sau lesin datoritd tensiunii arteriale scazute (frecvente - pot afecta pana la 1 din
10 persoane);

- batai neobisnuit de rapide sau neregulate ale inimii, dureri in piept (angind pectorald) sau atac
de cord (foarte rare - pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane);

- slabiciunea bratelor sau picioarelor, sau probleme de vorbire, care ar putea fi un semn al unui
posibil accident vascular cerebral (foarte rare - pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane);

- dispnee brusca, dureri in piept, scurtarea respiratiei sau dificultati de respiratie (bronhospasm)
(mai putin frecvente - pot afecta pana la 1 din 100 de persoane);

- inflamatia pancreasului, care poate provoca dureri abdominale severe si dureri de spate,
insotite de senzatie puternica de rau (foarte rare - pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane);

- colorarea in galben a pielii sau a ochilor (icter), care ar putea fi un semn al hepatitei (foarte
rare - pot afecta pand la 1 din 10000 de persoane);

- eruptii pe piele, care incep deseori cu pete rosii insotite de senzatie de mancarime pe fata,
brate sau picioare (eritem multiform) (foarte rare - pot afecta pana la 1 din 10000 de
persoane).

Reactiile adverse au fost clasificate in functie de frecventa aparitiei, astfel:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori):

- durere de cap;

- ameteli;

- vertij;

- amorteli si furnicaturi;

- tulburari ale vederii;

- tinnitus (senzatie de zgomot in urechi);

- tuse;

- scurtare a respiratiei (dispnee),

- tulburari gastrointestinale (greata), varsaturi, durere abdominala, tulburari ale gustului
dispepsie sau dificultati de digestie, diaree, constipatie;

- reactii alergice (cum este eruptie trecatoare pe piele, mancarime);

- crampe musculare;

- senzatie de slabiciune.

Mai_putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori):
- tulburari ale dispozitiei;

- depresie,

- tulburari ale somnului;

- gura uscata;

- mancarime intensa sau eruptii severe pe piele;

- formarea de vezicule pe piele;

- probleme cu rinichii;




- impotenta;

- transpiratie;

- exces de eozinofile (un tip de celule albe din sange);

- somnolenta;

- lesin;

- palpitatii;

- tahicardie;

- vasculita (inflamarea vaselor de sange);

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

- artralgie (dureri articulare);

- mialgie (dureri musculare);

- dureri in piept;

- stare de rau;

- edem periferic;

- febra;

- caderti;

- modificarea parametrilor de laborator: nivel ridicat de potasiu in sénge, reversibil la
intreruperea tratamentului, nivelul scazut de sodiu, hipoglicemie (nivel foarte scazut de zahar
in sange) in cazul pacientilor cu diabet zaharat, cresterea ureei sanguine si cresterea
creatininei in sénge.

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

- agravarea psoriazisului,

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

- scadere sau absentd productiei de urina.

- bufeuri.

- insuficienta renald acuta

Urina de culoare inchisa, senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi), crampe musculare,
confuzie si convulsii. Acestea pot fi simptome ale unei afectiuni numite SIADH (secretie inadecvata
de hormon antidiuretic)

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 utilizatori):

- confuzie;

- pneumonie eozinofilica (un tip rar de pneumonie);

- rinita (nas astupat sau eliminari din nas);

- modificari ale valorilor sangelui, cum este un numar mai scazut de celule albe si rosii in
sange, scaderea hemoglobinei, sciderea numarului de plachete sanguine.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- decolorare, amorteala si durere la nivelul degetelor de la mani sau degetelor de la picioare
(fenomen Raynaud).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:



www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md. Raportand reactiile adverse,
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

o. Cum se pastreaza Prenessa
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate si lumina.
A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Prenessa

Substanta activa este perindopril de tert-butilamina. Fiecare comprimat contine perindopril tert-
butilamina 4 mg, echivalent cu perindopril 3,338 mg.

Celelalte componente sunt: clorura de calciu hexahidrat, lactoza monohidrat, crospovidona,
celuloza microcristalina, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.

Cum arata Prenessa si continutul ambalajului
Comprimatele sunt de culoare alba sau aproape alba, ovale, usor biconvexe, cu incizie pe una din
fete, cu margini tesite. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Blistere (OPA/AI/PVC si folie din Al): cu 30, 60 sau 90 comprimate in cutie (3, 6 sau 9 blistere a
cate 10 comprimate).

Blistere (OPA/AI/PVC si folie din Al): cu 30, 60 sau 90 comprimate in cutie (2, 4 sau 6 blistere a
cate 15 comprimate).

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantul 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in August 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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