Pakendi infoleht: teave patsiendile

Prenessa, 4 mg tabletid
Perindopriiltertbutiiiilamiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.
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Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Prenessa ja milleks seda kasutatakse

Prenessa toimeaine kuulub angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitorite hulka. Need
ravimid laiendavad veresooni, mis kergendab siidamel vere pumpamist ldbi veresoonte.

Prenessa tablette kasutatakse:

1.

kdrgvererdhutdve (hiipertensioon) raviks;

stimptomaatilise siidamepuudulikkuse raviks (seisund, kui siida ei ole vdimeline pumpama
piisavalt verd, et katta kogu organismi vajadusi);

siidamehaiguste tiisistuste, nt siidameinfarkti, riski vihendamiseks stabiilse siidame
isheemiatdvega (seisund, kus siidame verevarustus on vihenenud vd&i takistatud) patsientidel,
kellel on varem esinenud siidamelihaseinfarkt ja/vdi kes on vajanud siidame verevarustust
parandavat operatsiooni (siildamesse viivate veresoonte laiendamine).

Mida on vaja teada enne Prenessa votmist

Arge votke Prenessa't:

kui olete perindropiili, teiste AKE inhibiitorite voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline;

kui teil on varem iikskdik millise AKE inhibiitori kasutamisel tekkinud iilitundlikkusreaktsioon
huulte, ndo, kaela ja voimalik, et ka kite ning jalgade dkilise tursega voi lambumistunde/héile
kdhisemisega (angioddeem);

kui kellelgi teie perekonnast on olnud angioddeemi voi kui teil on seda mingis olukorras
esinenud;

kui te olete rohkem kui 3 kuud rase (samuti on parem viltida Prenessa kasutamist raseduse
algstaadiumis — vt raseduse 16ik);

kui teil on suhkurtdbi (diabeet) voi neerutalitluse héire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni

Prenessa’t ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud



Enne Prenessa votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

On vOimalik, et Prenessa ei sobi teile. Seetdttu teavitage enne kui te hakkate Prenessa’t vGtma, oma
arsti jargnevatest asjaoludest:
- kui teile on Geldud, et teil on siidame verevarustus kas vihenenud voi blokeeritud (ebastabiilne
stenokardia);
- kui teile on Geldud, et teie siidamelihas on suurenenud vdi teil esineb probleeme
stidameklappidega;
- kui teile on 6eldud, et teil esineb neeru verega varustava arteri kitsenemine (neeruarteri
stenoos);
- kui teil on suhkurtdbi;
- kui teil on iikskdik milline muu neeru-, maksa- voi siidamehaigus;
- kui te saate hemodialiiiisravi vdi teil on hiljuti olnud neerusiirdamine;
- kui te olete soolavaesel dieedil v&i kui teil on esinenud tugev oksendamine v&i kdhulahtisus voi
te olete kasutanud ravimeid, mis suurendavad uriini kogust (diureetikumid);
- kui te kasutate liitiumi ehk ravimit, mida kasutatakse mania voi depressiooni ravis;
- kui te votate kaaliumilisandeid, kaaliumi sisaldavaid soolaasendajaid vdi ravimeid, mis on
seotud seerumi kaaliumi sisalduse tdusuga, nt hepariin;
- kui teile tahetakse teha LDL afereesi (kolesterooli eemaldamine verest kindla aparaadi abil);
- kui teile tahetakse teha desensibiliseerivat ravi, et vihendada allergiat mesilaste vdi herilaste
miirgi suhtes;
- kui teil on veresoonte kollageenhaigus (sidekoe haigus), nagu siisteemne eriitematoosne luupus
vOi sklerodermia, kui te saate immunosupresseerivat ravi;
- kui teie vererdhk ei ole piisavalt langetatud etnilise péritolu tSttu (eriti patsientidel musta
nahavirviga);
- kui teil tahetakse teha narkoosi ja/vdi lahete suurele operatsioonile;
- kui teil on tserebrovaskulaarne haigus;
- kui te vtate mdnda alljargnevat ravimit korge vererdhu raviks:
- angiotensiin II retseptori antagonist lith AIIRA (nimetatakse ka sartaanid, nt valsartaan,
telmisartaan, irbesartaan), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen.
Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jirel kontrollida teie neerutalitlust, vererohku ja
elektroliiiitide (nt kaalium) sisaldust veres.
Vt ka teavet 13igus ,,Arge votke Prenessa’t”.
- kui te vtate mdnda jdrgnevatest ravimitest, suureneb angioddeemi (kiire nahaalune turse
nditeks kori piirkonnas) tekkerisk:
- ratsekadotriil (kasutatakse kdhulahtisuse ravis);
- siroliimus, everoliimus, temsiroliimus ja muud ravimid, mis kuuluvad nn mTOR’i
inhibiitorite klassi (kasutatakse siirdatud elundi dratdukereaktsiooni viltimiseks).

Te peate informeerima oma arsti kui te olete (voi arvate end olevat) rase. Prenessa’t ei ole soovitatav
kasutada raseduse varases staadiumis ning seda ei tohi kasutada pérast raseduse esimest 3 kuud, kuna
see vOib sel ajal kasutades pohjustada tosist kahju teie lapsele (vt raseduse 15ik).

Muud ravimid ja Prenessa

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis

tahes muid ravimeid.

Arge votke kisimiiiigiravimeid ilma arstiga ndu pidamata. See kehtib peamiselt jirgnevatel juhtudel:

- kui te votate kiilmetusevastaseid ravimeid, mis sisaldavad pseudoefedriini voi feniiiilefriini;

- kui te v3tate valuvaigisteid, sealhulgas aspiriini (aine, mida esineb mitmetes ravimites, mida
kasutatakse valu leevendamiseks ning palaviku alandamiseks, samuti trombide tekke
vihendamiseks);

- kui te votate kaaliumi sisaldavaid toidulisandeid;

- kui te votate kaaliumi sisaldavaid soolaasendajad.

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate mis tahes alljargnevaid ravimeid, et tagada Prenessa



samaaegse kasutamise ohutus:

- muud ravimid korge vererohu alandamiseks ja/voi siidamepuudulikkuse tottu, sealhulgas
ravimid, mis suurendavad uriinikogust (diureetikumid);

- kaaliumi sddstvad ravimid (nt triamtereen, amiloriid), kaaliumilisandid vdi kaaliumit sisaldavad
soolaasendajad, muud ravimid, mis v&ivad suurendada vere kaaliumi sisaldust, nagu hepariin
(verd vedeldav ravim), trimetoprim ja ko-trimoksasool ehk trimetoprim/sulfametoksasool
(infektsioonide raviks);

- stidamepuudulikkuse ravis kasutatavad kaaliumi sééstvad ravimid: eplerenoon ja spironolaktoon
annusevahemikus 12,5 mg kuni 50 mg 66pdevas;

- siidame riitmih&irete ravimid (prokaiinamiid);

- suhkurtdve ravimid (insuliin v6i suukaudsed diabeediravimid);

- baklofeen (kasutatakse lihasjdikuse raviks selliste haiguste nagu sclerosis multiplex korral);

- podagraravimid (nt allopurinool);

- mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPV A-d, nagu ibuprofeen, diklofenak), kaasa arvatud
aspiriin valu vastu;

- vasodilataatorid, sealhulgas nitraadid (veresoonte laiendajad),

- organismi immuunvastust vihendavad voi pérast organi siirdamise operatsiooni kasutatavad
ravimid (immunosupressandid, nt tsiiklosporiin, takroliimus);

- estramustiin (kasutatakse vihi ravis);

- ravimid, millel on stimuleeriv toime teatud nérvisiisteemi osadele, néiteks efedriin,
noradrenaliin vdi adrenaliin (simpatomimeetikumid);

- mania voi depressiooni vastased ravimid (liitium);

- vaimsete hiirete, nagu depressioon, drevus, skisofreenia vai teiste psithhooside raviks
kasutatavad ravimid (tritsiiklilised antidepressandid ja antipsithhootikumid);

- artriidi raviks kasutatav kuld siistelahusena (naatriumaurotiomalaat);

- ravim, mida kdige sagedamini kasutatakse kdhulahtisuse raviks (ratsekadotriil);

- ravimid, mida kdige sagedamini kasutatakse siirdatud organi dratdukereaktsiooni valtimiseks
(siroliimus, everoliimus, temsiroliimus ja muud ravimid, mis kuuluvad nn mTOR inhibiitorite
klassi). Vt 16ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindoud®.

Teie arst v3ib muuta teie ravimi annust ja/vdi rakendada teisi ettevaatusabindusid:
- kui te vGtate angiotensiin Il retseptori antagonisti (AIIRA) voi aliskireeni (vt ka teavet 16ikudes
»Arge votke Prenessa’t” ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud™).

Prenessa koos toidu ja joogiga
Soovitatav on Prenessa’t vStta enne s66ki, et vihendada toidu mdju ravimi toimele.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Te peate informeerima oma arsti, kui te arvate end olevat rase (vdi planeerite rasedust). Teie arst
soovitab teil tdendoliselt katkestada Prenessa votmise juba enne rasestumist v3i kohe peale rasedaks
Jjadmist ning soovitab teil Prenessa asemel tarvitada mdnda muud ravimit. Prenessa’t ei ole soovitatav
kasutada raseduse varases staadiumis ning seda ei tohi kasutada pérast raseduse esimest 3 kuud, kuna
see voib kasutamisel parast raseduse kolmandat kuud pShjustada tdsist kahju teie lapsele.

Imetamine

Informeerige oma arsti, kui te toidate last rinnaga voi planeerite alustada lapse rinnaga toitmist.
Imetamise ajal ei ole Prenessa kasutamine soovitatav. Juhul kui te soovite last rinnaga toita ning
eelkdige kui tegemist on vastsiindinu voi enneaegselt siindinud lapsega, siis soovitab arst teile muud
sobilikku ravi.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Soovitatav on autoga mitte sdita ega masinatega to6tada, kuni te teate, kuidas Prenessa teile mgjub.



Prenessa tavaliselt ei mdjuta reaktsioonivdimet, kuid monedel patsientidel véivad tekkida vererShu
alanemisest tingitud siimptomid nagu pearinglus v&i visimus, eriti ravi alguses vdi teiste
antihiipertensiivsete ravimitega kooskasutamisel.

Selle tulemusel v&ib autojuhtimise v6i masinatega to6tamise voime langeda.

Prenessa tabletid sisaldavad laktoosi (laktoosmonohiidraadina)
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi vGtmist ndu oma arstiga.

3. Kuidas Prenessa’t votta

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus kdrge vererdhu alandamiseks on 4 mg perindopriili (iiks tablett Prenessa 4 mg) tiks
kord 66pdevas. Vajadusel voib annust suurendada kuni 8 mg-ni (2 tabletti Prenessa 4 mg tabletti) tiks
kord 66pédevas.

Soovitatav annus stimptomaatilise siidamepuudulikkuse raviks on 2 mg perindopriili (1 tablett
Prenessa 2 mg) iiks kord 66pdevas, annust vdib vajadusel suurendada kuni 4 mg perindropiilini (1
tablett Prenessa 4 mg voi 2 tabletti Prenessa 2 mg) iiks kord 66pédevas.

Soovitatav algannus stabiilse koronaarhaiguse raviks on 4 mg perindopriili (1 tablett Prenessa 4 mg)
iiks kord 66pédevas, hea taluvuse korral voib annust suurendada kuni 8 mg perindropiilini (2 tabletti
Prenessa 4 mg) iiks kord 66péevas.

Votke tablett sisse klaasi veega, soovitatavalt iga pdev samal kellaajal hommikul enne s66ki.
Ravi ajal kohandab teie arst annust vastavalt ravitoimele ja teie vajadustele.

Annus voib olla ka tavapérasest vdiksem ja selle méérab arst:

- eakatel patsientidel;

- neerukahjustusega patsientidel;

- neeru verega varustavate veresoonte ahenemise tottu tekkinud kdrge vererdhuga
(renovaskulaarse hiipertensiooniga) patsientidel;

- samaaegselt uriini kogust suurendavaid ravimeid (diureetikume) kasutavatel patsientidel;

- hiipertensiooniga patsientidel, kellel diureetikumravi ei ole vdimalik katkestada;

- raske siidamepuudulikkusega patsientidel ja

- patsientidel, kes kasutavad ravimeid, mis laiendavad veresooni (vasodilataatoreid).

Teie arst maidrab ravi kestuse vastavalt teie tervislikule seisundile.

Kasutamine lastel
Kasutamist lastel ei ole kindlaks tehtud. SeetGttu ei soovitata ravimit lastel kasutada.

Kui teil on tunne, et Prenessa toime on liiga tugev vdi liiga nork, pidage ndu oma arsti vai apteekriga.

Kui te votate Prenessa’t rohkem kui ette niihtud
Kui te olete votnud liiga palju tablette, votke viivitamatult tihendust oma arsti voi apteekriga.

Koige tdendolisem siimptom iileannustamise puhul on vererdhu &kiline langus (hiipotensioon).
Teisteks tileannustamise siimptomiteks voivad olla kiire voi aeglane siidametegevus, ebameeldiv tunne
ebaregulaarsete ja/voi tugevate siidamel6okide tottu, hingamise kiirenemine ja siigavaks muutumine,
pearinglus, drevus ja/voi koha.

Kui vererdhk langeb oluliselt, heitke pikali, tdstke jalad iiles ja asetage pea alla vaid viike padi kui



peatugi.

Kui te unustate Prenessa’t votta

On viga oluline, et te votaksite ravimit iga pdev. Kui te unustasite ithe annuse vdtta, votke jargmine

annus tavapirasel ajal. Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral vdtmata. Kui te
unustasite v3tta rohkem kui iihe annuse, v3tke jargnev annus niipea, kui see teile meenub ja jatkake

tavaparase skeemiga.

Kui te lopetate Prenessa votmise

Ravi 18petamisel vdib vererdhk taas tdusta ja seetottu v3ib suureneda risk korgest vererdhust tingitud
komplikatsioonide tekkeks, eriti siidames, neerudes ja ajus. Stidamepuudulikkusega patsientide
seisund voib sedavord palju halveneda, et vajalik on haiglaravi. Seetdttu on soovitatav enne Prenessa
ravi katkestamist esmalt pidada ndu oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voéimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Korvaltoimed vdivad esineda:

Sage (voib mdjutada kuni 1 kasutajat 10-st):

- peavalu, pearinglus, peapdoritustunne (vertiigo), torkimistunne kites voi jalgades (paresteesia);

- niagemishdéired;

- helinad, suminad, moirged, klSpsuvad hééled korvus, jne (tinnitus);

- madal vererdhk (hiipotensioon) ja toimed, mis on sellega seotud;

- koha, hingamisraskus (diispnoe);

- iiveldus, oksendamine, kdhuvalu, maitsetundlikkuse muutused (diisgeusia), seedehdired
(diispepsia), kdhulahtisus ja kdhukinnisus;

- 166ve, stigelus (pruuritus);

- lihaskrambid;

- ndrkus (asteenia).

Aeg-ajalt (vOib mdjutada kuni 1 kasutajat 100-st):

- madal veresuhkur (hiipoglitkeemia);

- korge kaaliumitase, mis on ravi 1dpetamisel poorduv;

- madal naatriumitase;

- meeleoluhiired, unehiired;

- unisus, minestus;

- siidamepekslemine, tahhiikardia;

- vaskuliit (veresoonte pdletik);

- hingeldus (bronhospasm);

- suukuivus;

- iilitundlikkusreaktsioonid #kilise ndo, kaela, huulte, limaskestade, keele vai kori tursega (koos
kdheduse v&i lambumistundega), vdimalik on ka kite ja jalgade turse (angiodeem), 166ve
(urtikaaria);

- valgustundlikkuse reaktsioon (naha tundlikkuse suurenemine paikesevalguse suhtes);

- artralgia (liigesevalu), miialgia (lihasvalu);

- vihenenud neerufunktsioon;

- vdimetus saavutada vdi hoida suguti erektsiooni (impotentsus);

- valu rinnus, halb enesetunne, perifeerne turse, palavik;

- vere uurea sisalduse tdus, vere kreatiniini sisalduse tdus;

- kukkumine.




Harv (vdib m&jutada kuni 1 kasutajat 1000-st):
- muutused laborianaliiiisides: maksaensiitimide aktiivsuse tdus, vere bilirubiin isisalduse t3us;
- psoriaasi siivenemine.

Viga harv (voib mdjutada kuni | kasutajat 10 000-st):

- segasus;

- ebaregulaarne siidameriitm (ariitmia), valu rinnus (stenokardia), stidamelihaseinfarkt ja insult,
voimalik, et lilemddrase vererdhu languse tottu korge riskiga patsientidel;

- pdletik kopsudes, mis on seotud teatud vererakkude (eosinofiilid) kogunemisega kopsukoesse
(eosinofiilne kopsupdletik), nina limaskesta pdletik (riniit);

- kdhunddrmepdletik (pankreatiit);

- maksapoletik (hepatiit);

- allergiline 166ve, mis ilmneb roosakaspunaste lamedate tdppidena nahal (multiformne eriiteem);

- dge neerupuudulikkus.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Prenessa’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil parast EXP. Kolblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida originaalpakendis, niiskuse ja valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Prenessa sisaldab

- Toimeaine on perindopriiltertbutiiiilamiin.
Uks tablett sisaldab 4 mg perindopriiltertbutiitilamiini, mis on ekvivalentne 3,338 mg
perindopriiliga.

- Teised koostisosad on kaltsiumkloriidheksahiidraat, laktoosmonohiidraat, krospovidoon tiiiip A,
mikrokristalliline tselluloos, kolloidne veevaba ranidioksiid ja magneesiumstearaat.

Kuidas Prenessa viilja nieb ja pakendi sisu
Valged kuni peaaegu valged, ovaalsed (pikkus 8,5 mm, paksus 2.8...3,9 mm), kergelt kaksikkumerad,
kaldservadega tabletid, mille iihel kiiljel on poolitusjoon. Tableti saab jagada vdrdseteks annusteks.

Tabletiblistrid on kartongkarbis, milles on 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90 vdi 100 tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Pédrnu mnt 141

11314 Tallinn

Tel. +372 6671658

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2018.



