
UPUTSTVO ZA LIJEK

Prenessaneo, 10 mg, tableta
perindopril 


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Prenessaneo i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Prenessaneo
1. Kako se upotrebljava lijek Prenessaneo
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Prenessaneo
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK PRENESSANEO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Prenessaneo pripada grupi ljekova koji se nazivaju inhibitori angiotenzin konvertujućeg enzima (ACE inhibitori). ACE inhibitori djeluju tako što šire krvne sudove, čime omogućavaju srcu da kroz njih lakše pumpa krv.

Lijek Prenessaneo koristi se za:
· liječenje povišenog krvnog pritiska kod odraslih (hipertenzije),
· smanjenje rizika od srčanih događaja, kao što je srčani udar, kod pacijenata sa stabilnom koronarnom bolešću (bolest srca koja nastaje kada srce ne prima dovoljno kiseonika), koji su već imali srčani udar i/ili koji su podvrgnuti operativnom zahvatu da bi se poboljšao protok krvi srca, tj. da bi se poboljšalo snabdijevanje srčanog mišića krvlju


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK PRENESSANEO

Lijek Prenessaneo ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na perindopril, neki drugi ACE inhibitor ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6),
· ako ste imali simptome poput zviždanja tokom disanja, oticanja lica, jezika ili grla, intenzivan svrab ili izražen kožni osip, a koji su povezani s prethodnim uzimanjem inhibitora angiotenzin konvertujućeg enzima ili ako ste Vi ili član Vaše porodice doživjeli ove simptome pod bilo kakvim uslovima (stanje koje se naziva angioedem - vrsta koprivnjače sa naglim oticanjem lica i vrata),
· ako ste trudni više od 3 mjeseca (takođe je bolje ne uzimati lijek Prenessaneo u ranoj trudnoći – vidjeti dio „Plodnost, trudnoća i dojenje“),
· ako imate šećernu bolest/dijebetes ili oštećenu bubrežnu funkciju i liječite se lijekom za snižavanje krvnog pritiska koji sadrži aliskiren,
· ako primate dijalizu ili bilo kakvu drugu vrstu filtracije krvi. Zavisno od korišćene mašine, lijek Prenessaneo možda nije prikladan za Vas.
· ako imate probleme sa bubrezima, kada je smanjena njihova snabdjevenost krvlju (stenoza bubrežne arterije),
· ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, lijek koji se koristi za liječenje jedne vrste dugotrajnog (hroničnog) stanja  srčana insuficijencija kod odraslih, jer je u tom slučaju povećan rizik od angioedema (naglo oticanje potkožnog tkiva na području kao što je vrat) (vidjeti dio „Upozorenja i mjere opreza“ i „Primjena drugih ljekova“).

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Prenessaneo ako:
· imate stenozu aorte (suženje glavnog krvnog suda koji izlazi iz srca) ili hipertrofičnu kardiomiopatiju (bolest srčanog mišića) ili stenozu bubrežne arterije (suženje arterije koja snabdijeva bubrege krvlju),
· imate bilo kakvih drugih problema sa srcem,
· imate probleme sa jetrom,
· imate probleme sa bubrezima ili ako idete na hemodijalizu,
· imate povišenu vrijednost hormona aldosterona u krvi (primarni aldosteronizam),
· bolujete od kolagene vaskularne bolesti (bolesti vezivnog tkiva) npr. sistemskog eritemskog lupusa ili sklerodemije,
· bolujete od šećerne bolesti (dijabetesa),
· ste na dijeti sa smanjenim sadržajem soli ili uzimate zamjene soli koji sadrže kalijum,
· ćete primiti anesteziju i/ili se podvrgnuti većem hirurškom zahvatu,
· se morate podvrgnuti postupku afereze LDL-a (postupak pomoću kojeg se holesterol odstranjuje iz krvi pomoću aparata),
· ćete ići na terapiju smanjenja osjetljivosti na alergiju uzrokovanu ubodom pčele ili ose
· ste nedavno imali dijareju ili ste povraćali, ili ste dehidrirani,
· Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere,
· uzimate bilo koji od ljekova navedenih u nastavku, koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska:
· blokator angiotenzin II receptora (ARB) (takođe poznati kao sartani – npr. valsartan, telmisartan, irbesartan), pogotovo ako imate bubrežne tegobe povezane sa šećernom bolešću,
· aliskiren.
Ljekar Vam može provjeravati bubrežnu funkciju, krvni pritisak i količinu elektrolita (npr. kalijuma) u krvi u redovnim vremenskim intervalima.
Vidjeti takođe informacije pod naslovom „Lijek Prenessaneo ne smijete koristiti“.
· ste pripadnik crne rase možete imati veći rizik od nastanaka angioedema i ovaj lijek može biti manje efikasan u smanjenju Vašeg krvnog pritiska nego kod pripadnika drugih rasa,
· uzimate bilo koji od sljedećih ljekova, povećava se rizik od nastanka angioedema (brzo oticanje potkožnog tkiva u području poput grla):
· racekadotril (primjenjuje se za liječenje dijareje),
· sirolimus, everolimus, temsirolimus i ostali lijekovi koji pripadaju grupi mTOR inhibitora (koriste se kako bi se izbjeglo odbacivanje presađenih organa),
· sakubitril (dostupan u fiksnoj kombinaciji s valsartanom), koji se koristi u liječenju dugotrajne srčane slabosti
· linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin i druge ljekove koji pripadaju grupi koja se naziva gliptini (koriste se za liječenje šećerne bolesti).

Angioedem
Angioedem (teška alergijska reakcija praćena oticanjem lica, usana, jezika ili grla sa smetnjama pri gutanju ili disanju) je prijavljen kod pacijenata na terapiji ACE inhibitorima, uključujući lijek Prenessaneo. Može se pojaviti bilo kada tokom liječenja. Ako razvijete takve simptome, treba da prestanete sa uzimanjem lijeka Prenessaneo i javite se odmah ljekaru. Pogledajte takođe dio 4.

Obavezno obavijestite Vašeg ljekara ako mislite da ste trudni (ili biste mogli zatrudnjeti). Lijek Prenessaneo se ne preporučuje u ranoj trudnoći i ne smije se uzimati ako ste trudni više od 3 mjeseca, jer može uzrokovati ozbiljna oštećenja Vašeg djeteta, ako ga uzimate nakon trećeg mjeseca trudnoće (vidjeti naslov „Plodnost, trudnoća i dojenje“).

Djeca i adolescenti
Primjena perindoprila kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina se ne preporučuje.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove.
Drugi ljekovi mogu uticati na efikasnost terapije lijekom Prenessaneo. Ljekar će Vam možda promijeniti dozu i/ili preduzeti druge mjere opreza. Ovo uključuje:
· druge ljekove za liječenje visokog krvnog pritiska, uključujući neki blokator angiotenzin II receptora (ARB), aliskiren (vidjeti takođe informacije pod naslovima „Lijek Prenessaneo ne smijete koristiti“ i „Upozorenja i mjere opreza“) ili diuretike (ljekovi koji povećavaju izlučivanje mokraće proizvedene u bubrezima),
· diuretike koji štede kalijum (npr. triamteren, amilorid), suplemente kalijuma ili zamjenske soli koji sadrže kalijum) i druge ljekove koji mogu povećati vrijednosti kalijuma  u Vašoj krvi (poput heparina, lijeka koji se koristi za razređivanje krvi i sprečavanje nastanka krvnih ugrušaka; trimetoprima i kotrimoksazola poznat i kao trimetoprim/sulfametoksazol za liječenje infekcije uzrokovane bakterijama,
· ljekove koji štede kalijum, a koriste se u liječenju srčane slabosti: eplerenon i spironolakton pri dozama od 12,5 mg do 50 mg na dan,
· litijum za liječenje manije i depresije,
· neesteroidne antiinflamatorne ljekove (npr. ibuprofen) za ublažavanje bola ili visoke doze acetilsalicilne kiseline, supstance prisutne u mnogim ljekovima koji se koriste za ublažavanje bolova i snižavanje tjelesne temperature, kao i za sprečavanje zgrušavanja krvi,
· ljekove koji se koriste u terapiji šećerne bolesti (npr. insulin ili metformin),
· baklofen (za liječenje ukočenosti mišića koja se pojavljuje kod bolesti poput multiple skleroze),
· ljekove za liječenje mentalnih poremećaja kao što su depresija, anksioznost (tjeskoba), shizofrenija itd. (kao što su triciklički antidepresivi, antipsihotici),
· imunosupresive (ljekove koji smanjuju obrambeni mehanizam organizma) koji se koriste u liječenju autoimunih bolesti ili nakon transplantacije u cilju sprečavanja odbacivanja organa (npr. ciklosporin, takrolimus),
· trimetoprim (za liječenje infekcija),
· estramustin (koji se koristi u liječenju karcinoma),
· ljekove koji se najčešće primjenjuju u liječenju dijareje (racekadotril) ili kako bi se izbjeglo odbacivanje presađenih organa (sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi ljekovi koji pripadaju grupi koja se naziva inhibitori mTOR-a). Pogledajte dio „Upozorenja i mjere opreza“.
· sakubitril/valsartan (koristi se u liječenju dugotrajne slabosti srca). Pogledajte djelove „Lijek Prenessaneo ne smijete koristiti“ i „Upozorenja i mjere opreza“.
· alopurinol (za liječenje gihta),
· prokainamid (za liječenje nepravilnog rada srca),
· vazodilatatore, uključujući nitrate (ljekovi koji šire krvne sudove),
· ljekove koji se koriste za liječenje niskog pritiska, šoka ili astme (npr. efedrin, noradrenalin ili adrenalin),
· soli zlata, pogotovo u intravenskoj primjeni (koriste se u liječenju simptoma reumatoidnog artritisa).

Uzimanje lijeka Prenessaneo sa hranom ili pićem 
Preporučljivo je uzimati lijek Prenessaneo prije obroka.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Plodnost
Lijek Prenessaneo nema uticaj na reproduktivnu sposobnost ili plodnost.

Trudnoća
Obavezno recite Vašem ljekaru ako mislite da ste trudni (ili planirate trudnoću)). Ljekar će Vam obično savjetovati da prestanete da uzimate lijek Prenessaneo prije nego što zatrudnite ili čim saznate da ste trudni i savjetovaće Vam da uzmete drugi. Lijek Prenessaneo se ne preporučuje u ranoj trudnoći i ne smije se uzimati ako ste trudni više od 3 mjeseca, jer može ozbiljno naštetiti Vašem djetetu ako se primjenjuje nakon trećeg mjeseca trudnoće.

Dojenje
Recite Vašem ljekaru ako dojite ili namjeravate da počnete da dojite. Lijek Prenessaneo se ne preporučuje majkama koje doje i Vaš ljekar Vam može propisati drugi lijek ako želite nastaviti s dojenjem, pogotovo ako Vam je dijete novorođenče ili je prevremeno rođeno.

Uticaj lijeka Prenessaneo na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Prenessaneo obično ne utiče na pažnju, ali kod pojedinih pacijenata može doći do vrtoglavice i slabosti usled niskog krvnog pritiska.. Ukoliko Vam se to dogodi, Vaša sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama može biti smanjena. 


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PRENESSANEO

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Progutajte tabletu sa čašom vode, po mogućnosti svaki dan u isto vrijeme, ujutru prije obroka. Vaš ljekar će odlučiti koju će Vam dozu lijeka propisati.
Preporučene doze su:

Visoki krvni pritisak
Uobičajena početna doza i doza održavanja je 5 mg jednom dnevno. Nakon mjesec dana, doza se može povećati na 10 mg jednom dnevno, što je ujedno i najveća preporučena doza za liječenje visokog krvnog pritiska.
Ako ste stariji od 65 godina, uobičajena početna doza je 2,5 mg jednom dnevno. Nakon mjesec dana, doza se može povećati na 5 mg jednom dnevno i, ako je potrebno, na 10 mg jednom dnevno.

Stabilna koronarna arterijska bolest
Uobičajena početna doza je 5 mg jednom dnevno. Nakon dvije nedjelje, doza se može povećati na 10 mg jednom dnevno, što je ujedno i najveća preporučena doza za ovu indikaciju.
Ako ste stariji od 65 godina, uobičajena početna doza je 2,5 mg jednom dnevno. Nakon nedjelju dana, doza se može povećati na 5 mg jednom dnevno i, ako je potrebno, nakon nedjelju dana na 10 mg jednom dnevno.

Primjena kod djece i adolescenata
Ne preporučuje se primjena kod djece i adolescenata.

Ako ste uzeli više lijeka Prenessaneo nego što je trebalo
Ako ste uzeli previše tableta, odmah se obratite svom ljekaru ili najbližoj ustanovi za pružanje hitne medicinske pomoći. Najčešći simptom predoziranja je pad krvnog pritiska od koga možete osjetiti vrtoglavicu ili nesvjesticu. Ako se to dogodi, može pomoći ležanje sa podignutim nogama.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Prenessaneo
Važno je da lijek uzimate redovno zbog njegovog boljeg dejstva. Ako zaboravite da uzmete jednu dozu lijeka Prenessaneo, uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu.

Ako prestanete da uzimate lijek Prenessaneo
Kako je terapija lijekom Prenessaneo obično doživotna, porazgovarajte  sa svojim ljekarom prije nego što prekinete uzimanje ovog lijeka.

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Prenessaneo može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Obustavite uzimanje ovog lijeka i obratite se odmah Vašem ljekaru ako se kod Vas pojave sljedeća neželjena dejstva koja mogu biti ozbiljna:
-	oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla, otežano disanje (angioedem) (Pogledajte dio 2. „Upozorenja i mjere opreza“) (Povremeno - mogu se javiti kod manje od 1 na 100 osoba),
-	teška omaglica ili nesvjestica zbog niskog krvnog pritiska (Često - mogu se javiti kod manje od 1 na 10 osoba),
-	neobično brzi ili nepravilni otkucaji srca, bol u grudima (angina pektoris) ili srčani udar (Veoma rijetko - mogu se javiti kod manje od 1 na 10 000 osoba),
-	slabost u rukama ili nogama ili poteškoće sa govorom koji mogu biti znak mogućeg moždanog udara (Veoma rijetko - mogu se javiti kod manje od 1 na 10 000 osoba),
-	pritisak i bolovi u grudima, piskutavo disanje ili poteškoće u disanju (simptomi bronhospazma) (Povremeno - mogu se javiti kod manje od 1 na 100 osoba),
-	upala gušterače koja može uzrokovati jak bol u stomaku i leđima, praćen opštim lošim osjećajem (Veoma rijetko - može se javiti kod manje od 1 na 10 000 osoba),
-	žuta boja kože ili očiju (žutica) koja može biti znak hepatitisa (Veoma rijetko- može se javiti kod manje od 1 na 10 000 osoba),
-	kožni osip koji često počinje  pojavom crvenila na koži koje svrbi, a javlja se na licu, rukama ili nogama (multiformni eritem) (Veoma rijetko - može se javiti kod manje od 1 na 10 000 osoba).

Obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo koje od navedenih neželjenih dejstava:

Često (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 osoba)
· glavobolja,
· omaglica,
· vrtoglavica,
· trnci/žmarci,
· poremećaji vida,
· tinitus (zujanje u ušima),
· kašalj,
· nedostatak vazduha (dispneja),
· poremećaji organa za varenje (mučnina, povraćanje, bol u stomaku, promjene čula ukusa, dispepsija ili poremećaj varenja, dijareja i zatvor),
· alergijske reakcije (kao što su kožni osip i svrab),
· grčevi u mišićima,
· osjećaj umora.

Povremeno (mogu se javiti kod manje od 1 na 100 osoba)
· promjene raspoloženja,
· poremećaji spavanja,
· depresija,
· suva usta,
· jak svrab ili teški kožni osip
· grupe mjehurića po koži
· poteškoće s bubrezima,
· impotencija,
· znojenje,
· prekomjeran broj eozinofila (vrste bijelih krvnih ćelija),
· pospanost,
· padanje u nesvijest,
· osjećaj lupanja srca,
· ubrzan rad srca,
· vaskulitis (upala krvnih sudova)
· reakcije fotoosjetljivosti (povećana osjetljivost kože na sunčevo svjetlo),
· artralgija (bolovi u zglobovima),
· mialgia (bolovi u mišićima),
· bol u grudima,
· malaksalost,
· periferni edem,
· povišena tjelesna temperatura,
· padovi,
· promjene u laboratorijskim nalazima: povišena koncentracija kalijuma u krvi koja se vraća na normalu nakon prekida liječenja, niska koncentracija natrijuma, hipoglikemija (veoma niska koncentracija šećera u krvi) kod pacijenata koji boluju od šećerne bolesti, povišene vrijednosti ureje i kreatinina u krvi.

Rijetko (mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 osoba)
· pogoršanje psorijaze,
· promjene u laboratorijskim nalazima: povišena vrijednost jetrenih enzima, povišena vrijednost bilirubina u serumu,
· tamna boja mokraće, osjećaj kao da ste ili ste bolesni (mučnina i povraćanje), grčevi u mišićima, ometenost i napadi. To mogu biti simptomi stanja zvanog SIADH (neadekvatno izlučivanje antidiuretskog hormona),
· smanjena ili odsutna količina mokrenja,
· naleti crvenila,
· akutni zastoj bubrega.

Veoma rijetko (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 000 osoba)
· zbunjenost,
· eozinofilna pneumonija (rijetka vrsta upale pluća)
· rinitis (začepljenje ili curenje nosa),
· poremećaji u vrijednostima krvi kao što su smanjeni broj bijelih i crvenih krvnih ćelija, niski hemoglobin, niski broj trombocita.

Učestalost nepoznata (ne može se procijeniti iz dostupnih podataka)
· promjena boje, utrnulost i bol u prstima ruku ili nogu (Raynaudov fenomen).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]

5. 	KAKO ČUVATI LIJEK PRENESSANEO

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju “Važi do:”. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Prenessaneo

· Aktivna supstanca je perindopril arginin. Svaka tableta sadrži 10 mg perindopril arginina, što odgovara 6,790 mg perindoprila.
· Pomoćne supstance su kalcijum hlorid, heksahidrat; celuloza, mikrokristalna; silicijum dioksid,  koloidni bezvodni i magnezijum stearat.

Kako izgleda lijek Prenessaneo i sadržaj pakovanja

Bijele ili gotovo bijele, okrugle, bikonveksne tablete sa oznakom V2 na jednoj strani tablete. Promjer tablete: približno 8 mm.

Lijek Prenessaneo je dostupan u kutijama koje sadrže 30 tableta (3x10) u OPA/Al/PVC//Al blisterima.

Nosilac dozvole 
D.S.D. „KRKA d.d., Novo mesto“ Slovenija - predstavništvo Podgorica
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
KRKA d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija 

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/1091 - 3657 od 28.02.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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