CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vidotin, 4 mg, tabletki

Vidotin, 8 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Vidotin, 4 mg, tabletki:

Kazda tabletka zawiera 4 mg peryndoprylu z tert-butyloamina, co odpowiada 3,338 mg peryndoprylu.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 60,30 mg laktozy jednowodne;j.
Vidotin, 8 mg, tabletki:

Kazda tabletka zawiera 8 mg peryndoprylu z tert-butyloamina, co odpowiada 6,676 mg peryndoprylu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: kazda tabletka zawiera 120,60 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Vidotin, 4 mg, tabletki:

Owalne, ptaskie tabletki koloru bialego. Po jednej stronie tabletki znajduje si¢ linia podziatu, po stronie
przeciwnej wyttoczone jest oznaczenie C53.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Vidotin, 8 mg, tabletki:

Okragle, biale tabletki z oznaczeniem C54 wytloczonym po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nadci$nienie tetnicze
Leczenie nadci$nienia tetniczego.

Niewydolnos¢ serca
Leczenie objawowej niewydolnosci serca.
Dotyczy tylko tabletek o mocy 4 mg.

Stabilna choroba wienicowa
Zmniejszenie ryzyka incydentéw sercowych u pacjentéw po przebytym zawale migsnia sercowego i (lub) po
zabiegu rewaskularyzacji.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dawke nalezy okresli¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta (patrz punkt 4.4), w zalezno$ci od zmian
ci$nienia t¢tniczego w reakcji na leczenie.



Nadcisnienie tetnicze:

Produkt leczniczy Vidotin moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami
przeciwnadcisnieniowymi z innej grupy (patrz punkty 4.3,4.4,4.515.1).

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 4 mg i podawana jest raz na dobe, rano.

U pacjentéw ze znacznym pobudzeniem uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (w szczegdlnos$ci pacjenci z
nadci$nieniem naczyniowo-nerkowym, niedoborem elektrolitow i (lub) ptynéw, niewyrownang
niewydolnoscia serca i (lub) ciezkim nadci$nieniem tetniczym) po podaniu dawki poczatkowej moze
wystapi¢ znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego. U tych pacjentdow zaleca si¢ stosowanie dawki poczatkowej
wynoszacej 2 mg, a leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza.

Po miesiacu leczenia dawke mozna zwigkszy¢ do 8 mg raz na dobe.

Po rozpoczeciu leczenia produktem leczniczym Vidotin, szczegdlnie u pacjentéw leczonych jednoczes$nie
lekami moczopednymi moze wystapi¢ objawowe niedocis$nienie tetnicze. Poniewaz u tych pacjentow moze
wystgpowac niedobor elektrolitow i (lub) ptyndéw, zalecana jest ostroznosc.

W miarg mozliwosci lek moczopgdny nalezy odstawi¢ 2-3 dni przed rozpoczgciem leczenia produktem
leczniczym Vidotin (patrz punkt 4.4).

W przypadku pacjentdéw z nadcisnieniem tgtniczym, u ktorych nie mozna odstawié¢ leku moczopednego,
leczenie produktem leczniczym Vidotin nalezy rozpocza¢ od dawki wynoszacej 2 mg. Nalezy kontrolowaé
czynno$¢ nerek i stezenie potasu w surowicy krwi. Kolejne dawki produktu leczniczego Vidotin nalezy
dostosowa¢ w zalezno$ci od zmian ci$nienia te¢tniczego, uzyskanych w reakcji na leczenie. W razie
konieczno$ci mozna ponownie zastosowac lek moczopedny.

U pacjentéw w podesztym wieku leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od dawki wynoszacej 2 mg, ktéorg mozna
stopniowo zwigkszy¢ do 4 mg po miesigcu leczenia, a nastgpnie, jesli to konieczne, do 8 mg, w zaleznosci
od czynnosci nerek (patrz tabela ponizej).

Objawowa niewydolnos¢ serca:

(Dotyczy tylko tabletek o mocy 4 mg)

Zaleca sig, aby leczenie peryndoprylem, na ogét podawanym w skojarzeniu z lekiem moczopednym nie
oszczgdzajagcym potasu i (lub) z digoksynag i (lub) z beta-adrenolitykiem rozpoczynaé pod $cistym nadzorem
lekarza, od zalecanej dawki poczatkowej wynoszacej 2 mg, podawanej rano.

Dawke te mozna zwigkszy¢ po 2 tygodniach, do dawki 4 mg raz na dobg, w zaleznos$ci od tolerancji leku
przez pacjenta. Dawke nalezy dostosowywaé na podstawie reakcji klinicznej danego pacjenta.

W przypadku cig¢zkiej niewydolnos$ci serca oraz u innych pacjentow nalezacych do grupy duzego ryzyka
(pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i ze sktonno$cig do wystgpowania zaburzen elektrolitowych,
pacjenci otrzymujacy rownoczesnie leki moczopedne i (lub) leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne)
leczenie nalezy rozpoczynaé¢ pod $cistg kontrolg (patrz punkt 4.4).

U pacjentdéw, u ktorych wystepuje duze ryzyko objawowego niedoci$nienia tetniczego, np. u pacjentéw z
niedoborem elektrolitow z hiponatremig lub bez hiponatremii, u pacjentow z hipowolemia lub po
intensywnym leczeniu lekami moczopednymi, zaburzenia te powinny by¢ wyréwnane przed rozpoczeciem
leczenia produktem leczniczym Vidotin. Nalezy doktadnie kontrolowac cisnienie t¢tnicze, czynno$¢ nerek i
stezenie potasu w surowicy, zardéwno przed, jak i w trakcie leczenia produktem leczniczym Vidotin (patrz
punkt 4.4).

Stabilna choroba wiencowa

Stosowanie produktu leczniczego Vidotin nalezy rozpocza¢ od dawki wynoszacej 4 mg raz na dobg przez
pierwsze dwa tygodnie, a nastepnie zwigkszy¢ do 8 mg raz na dobe, w zalezno$ci od czynnosci nerek i pod
warunkiem dobrej tolerancji dawki 4 mg.

Pacjenci w podesztym wieku_powinni otrzymywaé¢ dawke 2 mg raz na dobe przez tydzien, a potem 4 mg raz
na dobg przez nast¢pny tydzien, przed zwigkszeniem dawki do 8 mg na dobg, w zaleznosci od czynnosci
nerek (patrz tabela 1 ,,Dostosowanie dawki w zaburzeniach czynnosci nerek”). Dawke mozna zwigkszac
tylko jesli poprzednia, mniejsza dawka byta dobrze tolerowana.

Szczegolne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy ustali¢ na podstawie klirensu kreatyniny, w
sposob pokazany w tabeli 1, ponizej:



Tabela 1: Dostosowanie dawki w zaburzeniach czynnosci nerek

Klirens kreatyniny (ml/min) Dawka zalecana
Clcr = 60 4 mg na dobeg

30 <Clcr <60 2 mg na dobg

15 <Cler <30 2 mg co drugg dobe
Pacjenci hemodializowani*, Clcg < 15 2 mg w dniu dializy

* Klirens dializacyjny peryndoprylatu wynosi 70 ml/min. W przypadku pacjentow hemodializowanych,
dawke nalezy podawac po dializie.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Dostosowanie dawki nie jest konieczne u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkty 4.4 i
5.2).

Drzieci i mtodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci peryndoprylu u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.1, ale brak zalecen dotyczacych dawkowania.

Dlatego, nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy.

Sposob podawania
Podanie doustne.
Zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego Vidotin raz na dobe, rano, przed positkiem.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 lub na jakikolwiek inny inhibitor ACE.

- Obrzgk naczynioruchowy zwigzany z wczeéniejszym leczeniem inhibitorem ACE w wywiadzie (patrz
punkt 4.4).

- Dziedziczny lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy.

- Drugi i trzeci trymestr ciazy (patrz punkty 4.4 i 4.6).

- Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Vidotin z produktami zawierajacymi aliskiren u
pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspotczynnik przesgczania ktgbuszkowego,
GFR<60 ml/min/1,73 m?) (patrz punkty 4.51i 5.1).

- Jednoczesne stosowanie z produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan (patrz punkty 4.4 i
4.5).

- Procedury pozaustrojowe prowadzace do kontaktu krwi z powierzchniami o ujemnym tadunku
elektrycznym (patrz punkt 4.5).

- Znaczne obustronne zw¢zenie tetnicy nerkowej lub zwezenie tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki
(patrz punkt 4.4).

- Jednoczesne stosowanie z sakubitrylem z walsartanem. Nie rozpoczyna¢ leczenia produktem
leczniczym Vidotin wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki sakubitrylu z
walsartanem (patrz takze punkt 4.4 i 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stabilna choroba niedokrwienna serca
Jesli w ciggu pierwszego miesigca leczenia peryndoprylem wystgpi incydent niestabilnej dusznicy bolesne;j
(powazny lub nie), przed podjeciem decyzji o dalszym leczeniu nalezy starannie oceni¢ stosunek korzysci do

ryzyka.

Niedocisnienie tetnicze

Inhibitory ACE moga powodowac¢ obnizenie ci$nienia tetniczego. Objawowe niedocis$nienie tetnicze jest
rzadko obserwowane u pacjentow z niepowiktanym nadcisnieniem tetniczym. Prawdopodobienstwo jego
wystapienia jest wigksze u pacjentdéw z niedoborem ptyndéw, np. w wyniku stosowania lekow
moczopednych, ograniczenia podazy soli w diecie, dializoterapii, biegunki lub wymiotow albo u pacjentéw z




ciezkim nadci$nieniem tetniczym reninozaleznym (patrz punkty 4.5 i 4.8). U pacjentow z objawowa
niewydolnoscig serca, z towarzyszgcg niewydolno$cig nerek Iub bez niewydolnosci nerek obserwowano
objawowe niedocisnienie t¢tnicze. Prawdopodobienstwo wystapienia niedoci$nienia tetniczego jest
najwigksze u pacjentéw z bardziej nasilong niewydolnos$cia serca, o czym §wiadczy stosowanie duzych
dawek petlowych lekéw moczopednych, hiponatremia lub zaburzenia czynno$ci nerek. U pacjentow o
wigkszym ryzyku wystapienia objawowego niedoci$nienia tetniczego rozpoczynanie leczenia i zwickszanie
dawki nalezy prowadzi¢ pod $cista kontrola (patrz punkty 4.2 i 4.8). Podobne uwagi dotycza pacjentow z
chorobg niedokrwienng serca lub zaburzeniami naczyniowo-moézgowymi, u ktérych nadmierne obnizenie
ci$nienia tgtniczego moze spowodowac zawat mig$nia sercowego lub udar naczyniowo-mozgowy.

W przypadku wystapienia niedoci$nienia tetniczego, pacjenta nalezy potozy¢ na plecach i w razie
konieczno$ci poda¢ roztwdr sodu chlorku o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%) we wlewie dozylnym. Przemijajace
niedoci$nienie tetnicze nie stanowi przeciwwskazana do podania kolejnych dawek, ktore zazwyczaj mozna
stosowac bez problemu, gdy cisnienie t¢tnicze zwickszy si¢ po uzupehieniu ptynow.

U niektorych pacjentow z zastoinowa niewydolnoscig serca i prawidtowym lub niskim ci$nieniem t¢tniczym
podanie produktu leczniczego Vidotin moze spowodowa¢ dodatkowe obnizenie ci$nienia t¢tniczego.
Dziatanie to jest zgodne z przewidywaniami i zazwyczaj nie wymaga przerwania leczenia. Jesli
niedocisnienie stanie si¢ objawowe, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia
produktem leczniczym Vidotin.

Zwezenie zastawki aortalnej 1 zastawki dwudzielnej/kardiomiopatia przerostowa

Podobnie jak w przypadku innych inhibitorow ACE, produkt leczniczy Vidotin nalezy stosowac ostroznie u
pacjentow ze zwezeniem zastawki dwudzielnej i zwezeniem drogi odpltywu z lewej komory serca, np. w
wyniku zwegzenia zastawki aortalnej lub kardiomiopatii przerostowe;.

Zaburzenia czynno$ci nerek

W przypadku zaburzen czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 60 ml/min), dawke poczatkowa peryndoprylu
nalezy dostosowac w zaleznosci od klirensu kreatyniny (patrz punkt 4.2), a nastepnie od reakcji pacjenta na
leczenie. U tych pacjentow rutynowa kontrola stezenia potasu i kreatyniny w surowicy krwi jest czgscia
normalnej praktyki lekarskiej (patrz punkt 4.8).

U pacjentéw z objawowa niewydolno$cia serca, wystapienie niedocisnienia t¢tniczego po rozpoczeciu
leczenia inhibitorami ACE moze prowadzi¢ do dodatkowego pogorszenia czynnosci nerek. W takich
sytuacjach opisywano wystgpowanie ostrej niewydolno$ci nerek, zazwyczaj odwracalne;.

U niektorych pacjentdw z obustronnym zwezeniem tetnicy nerkowej lub zwezeniem tetnicy jedynej czynnej
nerki leczonych inhibitorami ACE obserwowano zwi¢kszenie stezenia mocznika i kreatyniny w surowicy
krwi, zazwyczaj ustgpujace po przerwaniu leczenia. Zmiany te moga wystepowac szczegdlnie u pacjentdw z
niewydolnoscig nerek. Jesli rownoczesnie wystepuje nadcisnienie naczyniowo-nerkowe, istnieje zwigkszone
ryzyko znacznego niedoci$nienia t¢tniczego i niewydolnosci nerek. U tych pacjentow leczenie nalezy
rozpoczyna¢ pod $cistym nadzorem lekarskim, z zastosowaniem matych dawek i ostroznym zwickszaniem
dawki. Poniewaz stosowanie lekow moczopednych moze przyczyniaé si¢ do powstania wymienionych
powiktan, w pierwszych tygodniach leczenia produktem leczniczym Vidotin nalezy je odstawic i
kontrolowaé czynnos$¢ nerek.

U niektorych pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym, bez wyraznych oznak wezesniejszej choroby
naczyniowej nerek, wystepowalo zwigkszone stezenie mocznika i kreatyniny w surowicy krwi, zwykle
nieznaczne i przemijajace, szczegdlnie czesto w przypadku jednoczesnego stosowania produktu leczniczego
Vidotin i leku moczopgdnego. Wystepowanie tych zmian jest bardziej prawdopodobne u pacjentow z
istniejgcymi wczesniej zaburzeniami czynno$ci nerek. Konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki i (lub)
przerwanie stosowania leku moczopednego i (lub) produktu leczniczego Vidotin.

Pacjenci poddawani hemodializoterapii

U pacjentéw poddawanych dializoterapii z uzyciem bton wysokoprzeptywowych i leczonych jednoczesnie
inhibitorem ACE opisywano reakcje rzekomoanafilaktyczne. U tych pacjentow nalezy rozwazy¢
zastosowanie bton dializacyjnych innego typu lub lekéw przeciwnadci$nieniowych z innej grupy.

Przeszczepienie nerki
Brak doswiadczen dotyczacych podawania produktu leczniczego Vidotin u pacjentow po niedawno
przebytym przeszczepieniu nerki.




Nadci$nienie naczyniowo-nerkowe

Podczas leczenia inhibitorami ACE pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem
tetnicy nerkowej jedynej czynnej nerki, istnieje zwickszone ryzyko niedoci$nienia tetniczego oraz
niewydolnos$ci nerek (patrz punkt 4.3). Leczenie lekami moczopednymi moze stanowi¢ dodatkowy czynnik
ryzyka. Zaburzenia czynno$ci nerek moga przebiega¢ z jedynie niewielkimi zmianami st¢zenia kreatyniny w
surowicy, nawet u pacjentow z jednostronnym zwezeniem tetnicy nerkowej.

Nadwrazliwo$¢/Obrzegk naczynioruchowy

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym produktem leczniczym Vidotin rzadko opisywany byt
obrzek naczynioruchowy twarzy, konczyn, warg, bton §luzowych, jezyka, gtosni i (lub) krtani (patrz punkt
4.8). Moze on wystgpi¢ w dowolnym momencie leczenia. W takich przypadkach nalezy natychmiast
przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego Vidotin oraz monitorowaé stan pacjenta az do catkowitego
ustgpienia objawow. Obrzek obejmujacy tylko twarz i wargi zazwyczaj ustgpowat bez leczenia, chociaz leki
przeciwhistaminowe byly przydatne w tagodzeniu objawow.

Obrzek naczynioruchowy krtani moze prowadzi¢ do zgonu. Jesli obrzek obejmuje jezyk, glosni¢ lub krtan i
moze spowodowaé niedroznos¢ drog oddechowych, nalezy natychmiast zastosowac leczenie dorazne. Moze
ono obejmowac podanie adrenaliny i (lub) utrzymanie droznos$ci drog oddechowych. Pacjent powinien
pozostawac¢ pod $cistg kontrolg lekarskg, az do catkowitego i trwatego ustapienia objawow.

Pacjenci z obrzgkiem naczynioruchowym w wywiadzie, nie zwigzanym z leczeniem inhibitorem ACE, moga
by¢ narazeni na wigksze ryzyko wystapienia obrzeku naczynioruchowego podczas otrzymywania inhibitora
ACE (patrz punkt 4.3).

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE obserwowano w rzadkich przypadkach obrzek jelit. Objawiat si¢
on boélem brzucha (z nudnosciami i wymiotami lub bez nich). W niektorych przypadkach obrzeku jelit nie
poprzedzat obrzgk naczynioruchowy twarzy, a stezenie C-1 esterazy bylo prawidlowe. Obrzek
naczynioruchowy rozpoznawano badaniem tomograficznym, ultrasonograficznym lub w trakcie zabiegu
chirurgicznego na jamie brzusznej. Objawy ustepowaly po odstawieniu inhibitora ACE. Obrzgk
naczynioruchowy jelit powinien by¢ brany pod uwage w diagnostyce roznicowej bolow brzucha u pacjentow
leczonych inhibitorami ACE.

Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE i sakubitrylu z walsartanem jest przeciwwskazane z powodu
zwiekszonego ryzyka obrzeku naczynioruchowego. Nie rozpoczynac leczenia sakubitrylem z walsartanem
wczesniej niz po uplywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki produktu leczniczego Vidotin. Nie
rozpoczynac leczenia produktem leczniczym Vidotin wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia
ostatniej dawki sakubitrylu z walsartanem (patrz punkt 4.3 i 4.5).

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i racekadotrylu, inhibitorow mTOR (np. syrolimus, ewerolimus,
temsyrolimus) lub wildagliptyny moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka obrzeku naczynioruchowego
(np. obrzek drog oddechowych i jezyka, z zaburzeniami oddychania lub bez takich zaburzen) (patrz punkt
4.5). Jesli pacjent juz przyjmuje jakikolwiek inhibitor ACE, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ rozpoczynajac
leczenie inhibitorami obojetnej endopeptydazy - NEP (np. racekadotrylem), inhibitorami mTOR lub
wildagliptyna.

Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy lipoprotein o matej gestosci (LDL)

W rzadkich przypadkach u pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE podczas aferezy lipoprotein o matej
gestosci (LDL) przy uzyciu siarczanu dekstranu wystepowaty zagrazajace zyciu reakcje
rzekomoanafilaktyczne. Reakcji tych mozna unikna¢ przez czasowe przerwanie leczenia inhibitorem ACE
przed kazdym zabiegiem aferezy.

Reakcje anafilaktyczne podczas odczulania

U pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE podczas leczenia odczulajacego (np. jadem owadow
btonkoskrzydtych) wystepowaly reakcje rzekomoanafilaktyczne. U tych pacjentow reakcji tych mozna
unikng¢ przez czasowe przerwanie leczenia inhibitorami ACE, ale nawracajg w przypadku nieumys$lnego,
ponownego podania preparatu.

Niewydolno$¢ watroby
W rzadkich przypadkach stosowanie inhibitorow ACE bylo zwiazane z wystgpowaniem zespotu
rozpoczynajacego si¢ od zoltaczki cholestatycznej i postgpujacego do piorunujacej martwicy watroby, a




niekiedy zgonu. Mechanizm tego zespotu nie jest znany. U pacjentdw otrzymujacych inhibitory ACE, u
ktorych pojawi si¢ zottaczka lub znaczne zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, nalezy odstawié¢
preparat i zastosowa¢ odpowiednie postepowanie medyczne (patrz punkt 4.8).

Neutropenia/Agranulocytoza/Matoptytkowos§é/Niedokrwistosé

U pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE opisywano wystepowanie neutropenii/agranulocytozy,
maloptytkowosci 1 niedokrwisto$ci. U pacjentdow z prawidlowa czynno$cia nerek i bez innych czynnikoéw
ryzyka neutropenia wystepuje rzadko. Peryndopryl nalezy stosowaé szczegolnie ostroznie u pacjentow z
kolagenozami, otrzymujacych leki immunosupresyjne, allopurynol lub prokainamid albo w przypadku
wspotistnienia tych czynnikow, szczegolnie jesli wystgpowaly wezesniej zaburzenia czynno$ci nerek. U
niektérych z tych pacjentéw dochodzito do rozwoju ciezkich zakazen, w kilku przypadkach nie reagujacych
na intensywng antybiotykoterapi¢. Jes§li peryndopryl jest stosowany u pacjentow z tej grupy, nalezy
okresowo kontrolowac liczbe krwinek biatych oraz poinformowac¢ pacjentdow o konieczno$ci zgtaszania
jakichkolwiek objawow zakazenia (np. bol gardta, goraczka).

Rasa

Inhibitory ACE cze$ciej wywoluja obrzgk naczynioruchowy u pacjentéw rasy czarnej niz u pacjentow
innych ras.

Podobnie jak inne inhibitory ACE, peryndopryl moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia t¢tniczego
u 0s0b rasy czarnej niz u osob innych ras, prawdopodobnie na skutek wigkszej czestosci wystepowania
stanow niskoreninowych w populacji pacjentéw rasy czarnej z nadcisnieniem tetniczym.

Kaszel

Podczas stosowania inhibitoréw ACE opisywano kaszel. Typowy kaszel jest suchy, uporczywy i ustgpuje po
przerwaniu leczenia. Kaszel wywotany przez inhibitory ACE nalezy uwzgledni¢ w diagnostyce roznicowej
kaszlu.

Zabiegi chirurgiczne/Znieczulenie

U pacjentéw poddawanych duzym zabiegom chirurgicznym lub w przypadku znieczulenia z uzyciem lekow
wywolujacych niedocisnienie tetnicze, produkt leczniczy Vidotin moze blokowaé¢ wytwarzanie angiotensyny
11, wtérne do kompensacyjnego uwalniania reniny. Leczenie nalezy przerwac na dobg¢ przed operacjg. W
przypadku wystapienia niedoci$nienia t¢tniczego spowodowanego tym mechanizmem mozna je
wyrownywac przez zwigkszenie objetosci wewnatrznaczyniowej.

Stezenie potasu w surowicy

Inhibitory ACE moga powodowac¢ hiperkaliemi¢, poniewaz hamujg uwalnianie aldosteronu. Dziatanie to jest
zazwyczaj nieistotne u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek. Jednak u pacjentéw z zaburzeniami
czynnos$ci nerek,pogarszajacg si¢ czynnoscig nerek, w podesztym wieku (>70 lat), cukrzyca, z zaburzeniami
wspolistniejagcymi, w szczegdlnosci z odwodnieniem, ostra niewydolnoscig serca, kwasica metaboliczng oraz
u pacjentdw jednoczesnie stosujacych leki moczopedne oszczgdzajace potas (np. spironolakton, eplerenon,
triamterem lub amiloryd), suplementy potasu (w tym substytuty soli kuchennej) Iub inne leki powodujace
zwigkszenie stgzenia potasu w surowicy (np. heparyna, trimetoprym lub kotrimoskazol zwany tez
trimetoprymem/sulfametoksazolem, a zwlaszcza antagonisci aldosteronu lub blokery receptora
angiotensyny) moze wystapi¢ hiperkaliemia. Hiperkaliemia moze powodowa¢ wystapienie cigzkich
zaburzen rytmu serca, w niektorych przypadkach prowadzacych do zgonu. Jesli jednoczesne stosowanie
wyzej wymienionych preparatow jest konieczne, nalezy stosowac je z ostrozno$cig oraz czgsto kontrolowac
stezenie potasu w surowicy i czynnosci nerek (patrz punkt 4.5).

Pacjenci z cukrzyca
U pacjentdéw z cukrzyca leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling nalezy $cisle
monitorowac stezenie glukozy we krwi w pierwszym miesigcu stosowania inhibitora ACE (patrz punkt 4.5).

Lit
Na ogo6t nie zaleca si¢ leczenia skojarzonego litem i peryndoprylem (patrz punkt 4.5).

Podwdina blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA)




Istniejg dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistow
receptora angiotensyny II (AIIRA) lub aliskirenu zwigksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz
zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnos$ci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca si¢
podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistow
receptora angiotensyny II lub aliskirenu (patrz punkty 4.5 1 5.1).

Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone
wylacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zZyciowe pacjenta, takie jak: czynno$¢ nerek, stezenie
elektrolitow oraz ci$nienie krwi powinny by¢ §cisle monitorowane.

U pacjentdéw z nefropatig cukrzycowa nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz antagonistow
receptora angiotensyny II.

Pierwotny hiperaldosteronizm

Na ogot pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem nie reaguja na leki przeciwnadcisnieniowe dzialajace
przez hamowanie uktadu renina-angiotensyna. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania tego produktu
leczniczego.

Cigza

Nie nalezy rozpoczynaé leczenia inhibitorami ACE w cigzy. U pacjentek planujgcych zaj$cie w cigze nalezy
zmieni¢ produkt leczniczy Vidotin na inny lek przeciwnadci$nieniowy o ustalonym profilu bezpieczenstwa
stosowania w cigzy, chyba iz uznaje sie¢, ze kontynuacja leczenia inhibitorem ACE jest konieczna. W
przypadku stwierdzenia cigzy nalezy natychmiast przerwac stosowanie inhibitorow ACE oraz, w razie
koniecznos$ci, rozpocza¢ leczenie alternatywne (patrz punkt 4.3 1 4.6).

Laktoza

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng. Pacjenci z rzadkg dziedziczng nietolerancja galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane z badania klinicznego wykazaty, ze podwoéjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA)
w wyniku jednoczesnego zastosowania inhibitorow ACE, antagonistow receptora angiotensyny II lub
aliskirenu jest zwigzana z wigksza czgstoscig wystepowania zdarzen niepozadanych, takich jak:
niedocisnienie, hiperkaliemia oraz zaburzenia czynno$ci nerek (w tym ostra niewydolno$¢ nerek)

W porownaniu z zastosowaniem leku z grupy antagonistoéw uktadu RAA w monoterapii (patrz punkty 4.3,
4415.1).

Leki moczopedne oszczedzajace potas, suplementy potasu lub substytuty soli zawierajgce potas moga
prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia potasu w surowicy.

Mimo Ze stezenie potasu w surowicy zazwyczaj utrzymuje si¢ w granicach normy, u niektorych pacjentow
leczonych peryndoprylem moze wystapi¢ hiperkaliemia. Leki moczopedne oszczedzajace potas (np.
spironolakton, triamteren lub amiloryd), suplementy potasu lub substytuty soli zawierajace potas moga
prowadzi¢ do istotnego zwigkszenia stezenia potasu w surowicy. Nalezy roéwniez zachowaé ostroznosé
podajac perindopryl jednoczesnie z innymi lekami zwigkszajacymi stezenie potasu w surowicy, takimi jak
trimetoprym i ko-trimoksazol (trimetoprym z sulfametoksazolem), poniewaz wiadomo, ze trimetoprym
dziata jak lek moczopedny oszczgdzajacy potas, taki jak amiloryd. Z tego wzgledu, leczenie skojarzone
peryndoprylem i wymienionymi wyzej lekami nie jest zalecane. Jesli jednoczesne stosowanie tych lekow jest
wskazane, nalezy je podawaé z zachowaniem ostroznosci i czesto kontrolowaé stezenie potasu w surowicy.

Cyklosporyna
Podczas jednoczesnego stosowania inhibitorow ACE z cyklosporyna lub takrolimusem moze wystapi¢
hiperkaliemia. Zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia potasu w surowicy.

Heparyna
Podczas jednoczesnego stosowania inhibitorow ACE i heparyny moze wystgpi¢ hiperkaliemia. Zaleca si¢
kontrolowanie st¢zenia potasu w surowicy.



Jednoczesne stosowanie lekOw przeciwwskazane (patrz punkt 4.3)

Aliskiren
U pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnos$ci nerek zwigksza si¢ ryzyko hiperkaliemii, pogorszenia
czynnosci nerek oraz chorobowosci i $miertelno$ci z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Procedury pozaustrojowe

Pozaustrojowe metody leczenia powodujace kontakt krwi z powierzchniami o ujemnym tadunku
elektrycznym, takie jak dializa lub hemofiltracja z uzyciem niektdrych bton o duzej przepuszczalno$ci (np.
bton poliakrylonitrylowych) oraz afereza lipoprotein o malej gestosci z uzyciem siarczanu dekstranu - ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko cigzkich reakcji rzekomoanafilaktycznych (patrz punkt 4.3). Jesli takie
leczenie jest konieczne, nalezy rozwazy¢ uzycie blon dializacyjnych innego typu lub zastosowac lek
przeciwnadci$nieniowy z innej grupy.

Produkt ztozony zawierajqcy sakubitryl i walsartan

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE z sakubitrylem i (lub) walsartanem jest przeciwwskazane,
poniewaz zwigksza to ryzyko obrzeku naczynioruchowego (patrz punkty 4.3 i 4.4). Nie wolno rozpoczynac
leczenia produktem ztozonym zawierajacym sakubitryl i walsartan do 36 godzin od podania ostatniej dawki
peryndoprylu. Nie wolno rozpoczynaé leczenia peryndoprylem do 36 godzin od podania ostatniej dawki
produktu ztoZzonego zawierajacego sakubitryl i walsartan (patrz punkty 4.3 1 4.4)

Jednoczesne stosowanie lekow niezalecane (patrz punkt 4.4)

Aliskiren
U innych o0s6b niz pacjenci z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek zwigksza si¢ ryzyko hiperkaliemii,
pogorszenia czynnos$ci nerek oraz chorobowosci i $miertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Jednoczesne leczenie inhibitorem ACE i antagonistq receptora angiotensyny 11

Istniejg doniesienia w literaturze, ze u pacjentéw z jawng chorobg miazdzycowsa, niewydolnoscig serca lub
z cukrzycg z powiktaniami narzgdowymi, jednoczesne leczenie inhibitorem ACE i antagonista receptora
angiotensyny Il wiaze si¢ z wickszg czgsto$cig wystepowania niedocisnienia tetniczego, omdlenia,
hiperkaliemii i pogorszenia czynno$ci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek), w poréwnaniu

ze stosowaniem pojedynczego $srodka dziatajacego na uktad renina-angiotensyna-aldosteron. Podwojna
blokadg (na przyktad, przez skojarzenie inhibitora ACE z antagonistg receptora angiotensyny II) nalezy
stosowa¢ wylacznie w indywidualnie okre§lonych przypadkach, ze §cistym monitorowaniem czynnosci
nerek, stezenia potasu i ciSnienia tetniczego.

Estramustyna
Istnieje ryzyko zwiekszonej czestosci wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak obrzgk
naczynioruchowy.

Lit
Podczas jednoczesnego stosowania inhibitorow ACE i litu obserwowano przemijajace zwigkszenie st¢zenia

litu w surowicy oraz zwigkszenie jego toksycznosci. Nie zaleca si¢ stosowania peryndoprylu z litem, jednak
jesli jest to konieczne, nalezy uwaznie kontrolowac stgzenie litu w surowicy (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie lekOw wymagajace szczegdlnej ostroznosci

Leki przeciwcukrzycowe (insulina, doustne leki hipoglikemizujgce)

Badania epidemiologiczne sugeruja, ze jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i lekow
przeciwcukrzycowych (insulina, doustne leki hipoglikemizujace) moze nasila¢ dziatanie zmniejszajace
stezenie glukozy we krwi z ryzykiem hipoglikemii.

Jest bardziej prawdopodobne podczas pierwszych tygodni leczenia skojarzonego i u pacjentow z
zaburzeniem czynnos$ci nerek.



Baklofen
Nasilone dziatanie przeciwnadci$nieniowe. Nalezy monitorowaé ci$nienie tgtnicze i w razie koniecznosci
dostosowa¢ dawkowanie leku przeciwnadcisnieniowego.

Leki moczopedne nie oszczedzajgce potasu

U pacjentéw leczonych lekami moczopednymi, szczegélnie w przypadku zaburzen gospodarki wodno-
elektrolitowej, moze wystapi¢ nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego po rozpoczgciu leczenia inhibitorem
ACE. Ryzyko dziatania hipotensyjnego mozna zmniejszy¢ przez odstawienie leku moczopegdnego,
zwigkszenie objetosci ptyndow lub podazy soli przed rozpoczeciem leczenia matymi, stopniowo
zwigkszanymi dawkami peryndoprylu.

W nadcisnieniu tetniczym, jesli wczesniejsze stosowanie leku moczopednego mogto spowodowac zaburzenia
gospodarki wodno-elektrolitowej, nalezy albo przerwac stosowanie leku moczopednego przed rozpoczeciem
podawania inhibitora ACE, a nastgpnie mozna ponownie wprowadzi¢ lek moczopedny nie oszczgdzajacy
potasu, albo rozpocza¢ leczenie inhibitorem ACE od malej dawki, ktora bedzie stopniowo zwigkszana.

W zastoinowej niewydolnosci serca leczonej lekami moczopednymi stosowanie inhibitora ACE nalezy
rozpocza¢ od bardzo matej dawki, po mozliwym zmniejszeniu dawki leku moczopednego nie
oszczedzajacego potasu.

We wszystkich przypadkach, podczas pierwszych tygodni leczenia inhibitorem ACE, nalezy monitorowaé
czynno$¢ nerek (stezenie kreatyniny).

Leki moczopedne oszczedzajgce potas (eplerenon, spironolakton)

Eplerenon lub spironolakton w dawkach od 12,5 mg do 50 mg na dobe¢ z matymi dawkami inhibitoréw
ACE:

U pacjentéw z niewydolnoscia serca klasy II do IV (wg NYHA), z frakcja wyrzutowg lewej komory

< 40% oraz wczesniej leczonych inhibitorami ACE i diuretykami petlowymi, istnieje ryzyko hiperkaliemii,
potencjalnie zakonczonej zgonem, zwlaszcza w przypadku nieprzestrzegania zalecen dotyczacych
stosowania lekow w tym skojarzeniu.

Przed rozpoczeciem skojarzonego leczenia nalezy sprawdzié, czy nie wystepuje hiperkaliemia i zaburzenie
czynnosci nerek. Zaleca si¢ oznaczanie st¢zenia potasu oraz kreatyniny we krwi raz w tygodniu w
pierwszym miesigcu leczenia, a nast¢pnie co miesiac.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym kwas acetylosalicylowy > 3 g/dobe

Jesli inhibitory ACE sa jednoczes$nie podawane z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (tj. kwasem
acetylosalicylowym w zakresie dawek dziatajacych przeciwzapalnie, inhibitorami COX-2 i nieselektywnymi
NLPZ), moze wystapi¢ ostabienie dziatania przeciwnadci§nieniowego. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw
ACE i NLPZ moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka pogorszenia czynnosci nerek, w tym ostrej
niewydolnosci nerek oraz zwigkszenia st¢zenia potasu w surowicy, zwlaszcza u pacjentow z uprzednio
istniejacg pogorszong czynnoscig nerek. Takie leczenie skojarzone nalezy stosowac ostroznie, zwlaszcza

u 0s6b w podesztym wieku. Pacjentdéw nalezy odpowiednio nawodni¢ i rozwazy¢ monitowanie czynnosci
nerek po rozpoczeciu jednoczesnego stosowania oraz cyklicznie w po6zniejszym okresie.

Racekadotryl
Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE z racekadotrylem moze powadzi¢ do zwigkszenia ryzyka obrzgku
naczynioruchowego (patrz punkt 4.4).

Inhibitory mTOR (np. syrolimus, ewerolimus, temsyrolimus)
Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE z inhibitorami mTOR moze prowadzi¢ do zwi¢kszenia ryzyka

obrzgku naczynioruchowego (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie lekOw wymagajace ostroznosci

Leki przeciwnadcisnieniowe i rozszerzajqce naczynia krwionosne

Jednoczesne stosowanie tych lekow moze nasila¢ hipotensyjne dziatanie peryndoprylu. Jednoczesne
stosowanie glicerolu triazotanu, innych azotanoéw lub innych lekow rozszerzajacych naczynia krwiono$ne
moze powodowa¢ dodatkowe obnizenie ciSnienia t¢tniczego.

Gliptyny (linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna)



U pacjentdéw leczonych jednoczes$nie inhibitorem ACE wystepuje zwigkszone ryzyko obrzeku
naczynioruchowego ze wzgledu na powodowane przez gliptyny zmniejszenie aktywnosci
dipeptydylopeptydazy 4 (DPP-1V) (patrz punkt 4.4).

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne/ leki przeciwpsychotyczne/ srodki znieczulajgce

Jednoczesne stosowanie niektorych srodkoéw znieczulajacych, trojpierscieniowych lekow
przeciwdepresyjnych oraz lekéw przeciwpsychotycznych z inhibitorami ACE moze powodowa¢ dodatkowe
obnizenie ci$nienia tetniczego (patrz punkt 4.4).

Leki dziatajgce sympatykomimetycznie
Leki dzialajace sympatykomimetycznie mogg ostabia¢ dziatanie przeciwnadcisnieniowe inhibitoréw ACE.

Sole zlota

Rzadko, u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie sole ztota (sodu aurotiojabtczan) we wstrzyknieciach oraz
inhibitor ACE, w tym peryndopryl, zglaszano reakcje jak po podaniu azotandéw (objawy to: nagle
zaczerwienienie twarzy, nudno$ci, wymioty i niedocis$nienie).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie zaleca sig stosowania inhibitorow ACE w pierwszym trymestrze ciqzy (patrz punkt 4.4). Stosowanie
inhibitorow ACE jest przeciwwskazane w 2 i 3 trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Dane epidemiologiczne dotyczace ryzyka dziatania teratogennego w przypadku narazenia na inhibitory ACE
W pierwszym trymestrze cigzy nie sg rozstrzygajace, nie mozna jednak wykluczy¢ niewielkiego zwickszenia
ryzyka. Jesli u pacjentek planujacych cigze nie jest bezwzglednie konieczna kontynuacja leczenia
inhibitorem ACE, nalezy zastosowac alternatywne leczenie przeciwnadci$nieniowe o ustalonym profilu
bezpieczenstwa stosowania w czasie cigzy.

W przypadku stwierdzenia cigzy leczenie inhibitorami ACE nalezy natychmiast przerwac i w razie
koniecznosci, rozpocza¢ stosowanie innego leku.

Narazenie na dzialanie inhibitorow ACE w drugim i trzecim trymestrze ciazy u ludzi powoduje toksyczne
dziatanie na ptdd (pogorszenie czynnosci nerek, matowodzie, opdznienie kostnienia kosci czaszki) i
noworodka (niewydolnos$¢ nerek, niedocisnienie t¢tnicze, hiperkaliemia) (patrz punkt 5.3). Jesli wystapito
narazenie na dziatanie inhibitora ACE od drugiego trymestru cigzy, zalecane jest badanie ultrasonograficzne
nerek i czaszki. Noworodki, ktorych matki przyjmowaly inhibitory ACE, nalezy uwaznie obserwowac ze
wzgledu na mozliwos¢ wystapienia niedoci$nienia tetniczego (patrz takze punkty 4.3 i 4.4).

Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Vidotin u kobiet karmigcych piersia, ze wzgledu na brak
informacji dotyczacych jego stosowania. Nalezy stosowac leczenie alternatywne, o lepiej zbadanym profilu
bezpieczenstwa, zwlaszcza jesli karmione dziecko jest noworodkiem lub wczesniakiem.

Ptodnosé

Nie obserwowano wplywu na rozrodczos¢ i ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vidotin nie ma bezposredniego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. U niektorych pacjentdéw moga wystapic reakcje zwigzane ze zmniejszeniem cisnienia
tetniczego, w szczegdlnosci na poczatku leczenia lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi.

W wyniku tego zdolnos$¢ do prowadzenia pojazddéw oraz obstugiwania maszyn moze by¢ ostabiona.

4.8 Dzialania niepozadane
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Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Profil bezpieczenstwa peryndoprylu jest zgodny z profilem bezpieczenstwa inhibitoréw ACE:

Najczestsze dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych oraz obserwowane po zastosowaniu
peryndoprylu to: zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, bol gtowy, parestezja, zawroty gtowy
pochodzenia blednikowego, zaburzenia widzenia, szum uszny, niedocis$nienie tetnicze, kaszel, dusznos¢, bol
brzucha, zaparcie, biegunka, zaburzenie smaku, niestrawno$¢, nudnosci, wymioty, swiad, wysypka, kurcze
miesni 1 astenia.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu peryndoprylu do obrotu obserwowano nastgpujace
dzialania niepozadane, z przedstawiong ponizej czestoscig wystepowania:

bardzo czgsto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadéw |Dzialania niepozadane Czestos¢
MedDRA wystepowania
Zaburzenia krwi i ukladu Eozynofilia Niezbyt czgsto*
chionnego Agranulocytoza lub pancytopenia Bardzo rzadko
Zmniejszenie stezenia hemoglobiny i warto$ci  |Bardzo rzadko
hematokrytu
Leukopenia/neutropenia Bardzo rzadko
Niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentéw z Bardzo rzadko
wrodzonym niedoborem G-6PDH (patrz punkt
4.4).
Matoptytkowosé Bardzo rzadko

Zespot niewlasciwego wydzielania hormonu Rzadko

Zaburzenia endokrynologiczne antydiuretycznego (SIADH)

Zaburzenia metabolizmu i Hipoglikemia (patrz punkty 4.4 1 4.5) Niezbyt czgsto™*
odzywiania Hiperkaliemia, przemijajaca po przerwaniu Niezbyt czesto*

leczenia (patrz punkt 4.4)

Hiponatremia Niezbyt czgsto*
Zaburzenia psychiczne Zaburzenia nastroju Niezbyt czesto

Zaburzenia snu Niezbyt czgsto

Depresja Niezbyt czgsto
Zaburzenia ukladu nerwowego Zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego Czesto

Bol glowy Czesto

Parestezja Czesto

Zawroty gtowy pochodzenia blednikowego Czesto

Sennos¢ Niezbyt czgsto™*

Omdlenie Niezbyt czgsto*

Splatanie Bardzo rzadko
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia Czesto
Zaburzenia ucha i blednika Szum uszny Czesto

Zaburzenia serca Kofatanie serca Niezbyt czgsto™
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Tachykardia

Niezbyt czgsto*

Dtawica piersiowa (patrz punkt 4.4)

Bardzo rzadko

Zaburzenia rytmu serca

Bardzo rzadko

Zawal serca, prawdopodobnie wtorny do
nadmiernego niedocisnienia u pacjentow z
grupy duzego ryzyka (patrz punkt 4.4)

Bardzo rzadko

Zaburzenia naczyniowe

Niedocisnienie (i objawy zwigzane z
niedoci$nieniem)

Czesto

Zapalenie naczyn

Niezbyt czgsto*

Nagle zaczerwienienie twarzy i szyi

Rzadko

Udar, prawdopodobnie wtérny do nadmiernego
niedocisnienia u pacjentéw z grupy duzego

Bardzo rzadko

ryzyka (patrz punkt 4.4)

Objaw Raynauda Czestos¢ nieznana
Zaburzenia ukladu oddechowego, |Kaszel Czesto
klatki piersiowej i Srodpiersia Dusznosé Czesto

Skurcz oskrzeli Niezbyt czgsto

Eozynofilowe zapalenie ptuc

Bardzo rzadko

Zapalenie btony $luzowej nosa

Bardzo rzadko

Zaburzenia zoladka i jelit

Bél brzucha Czesto
Zaparcie Czesto
Biegunka Czesto
Zaburzenia smaku Czesto
Niestrawnos$¢ Czesto
Nudnosci Czesto
Wymioty Czesto
Suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej Niezbyt czesto

Zapalenie trzustki

Bardzo rzadko

Zaburzenia watroby i drég
Z0lciowych

Cytolityczne lub cholestatyczne zapalenie
watroby (patrz punkt 4.4)

Bardzo rzadko

Zaburzenia skéry i tkanki
podskornej

Swiad Czesto
Wysypka Czesto
Pokrzywka (patrz punkt 4.4) Niezbyt czgsto
Obrzek naczynioruchowy twarzy, konczyn, Niezbyt czgsto
warg, blon sluzowych, jezyka, glosni i (lub)

krtani (patrz punkt 4.4)

Reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatto Niezbyt czgsto*
Pemfigoid Niezbyt czgsto*
Nadmierne pocenie si¢ Niezbyt czgsto
Nasilenie tuszczycy Rzadko*

Rumien wielopostaciowy

Bardzo rzadko

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe

Kurcze mig$ni

Czesto

i tkanki lacznej Bol stawow Niezbyt czesto*
Bl migsni Niezbyt czgsto*

Zaburzenia nerek i drég Niewydolno$¢ nerek Niezbyt czgsto

moczowych Bezmocz/skagpomocz Rzadko
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Ostra niewydolnos¢ nerek Rzadko

Zaburzenia ukladu rozrodczego i |Zaburzenia erekcji Niezbyt czgsto

piersi

Zaburzenia ogdélne i stany w Astenia Czesto

miejscu podania Bol w klatce piersiowej Niezbyt czgsto*
Zte samopoczucie Niezbyt czesto*
Obrzgk obwodowy Niezbyt czgsto*
Goraczka Niezbyt czgsto™*

Badania diagnostyczne Zwigkszenie stezenia mocznika we krwi Niezbyt czgsto*
Zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi Niezbyt czgsto™*
Zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi Rzadko
Zwigkszenie aktywnosci enzymow Rzadko
watrobowych

Urazy, zatrucia, i powiklania po Upadki Niezbyt czgsto*

zabiegach

* Czestosc okreslona w badaniach klinicznych dla dziatan niepozgdanych zgloszonych w spontanicznych
raportach

Badania kliniczne

W okresie z randomizacja badania EUROPA gromadzono zgloszenia dotyczace tylko ci¢zkich dziatan
niepozadanych. Cigzkie dziatania niepozadane wystapity u kilku pacjentéw: 16 (0,3%) z 6122 pacjentow
leczonych peryndoprylem i 12 (0,2%) z 6107 pacjentéw otrzymujacych placebo. U pacjentow leczonych
peryndoprylem, niedoci$nienie t¢tnicze obserwowano u 6 0sob, obrzek naczynioruchowy u 3 0sob, a nagle
zatrzymanie krazenia u 1 pacjenta. Wigcej pacjentdéw wycofalo si¢ z udziatu w badaniu z powodu kaszlu,
niedoci$nienia tetniczego lub innych objawow nietolerancji peryndoprylu niz w grupie otrzymujacej placebo:
odpowiednio 6,0% (n=366) w poréwnaniu z 2,1% (n=129).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace przedawkowania u ludzi sg ograniczone. Objawy zwigzane z przedawkowaniem inhibitorow
ACE mogg obejmowac niedocisnienie tetnicze, wstrzas krgzeniowy, zaburzenia elektrolitowe, niewydolnos¢
nerek, hiperwentylacje, tachykardie, kotatanie serca, bradykardie¢, zawroty glowy, niepokoj i kaszel.
Zalecang metodg leczenia w przypadku przedawkowania jest podanie we wlewie dozylnym roztworu sodu
chlorku o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%). W razie wystapienia niedoci$nienia, pacjenta nalezy polozy¢ w pozycji
przeciw wstrzasowej. Mozna rowniez rozwazy¢ podanie angiotensyny II we wlewie i (lub) dozylne podanie
katecholamin, jesli leki te sa dostepne. Peryndopryl moze zosta¢ usunigty z krazenia ogdélnego za pomoca
hemodializy (patrz punkt 4.4). W przypadku bradykardii opornej na leczenie farmakologiczne wskazane jest
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zastosowanie rozrusznika serca. Konieczne jest ciggle monitorowanie parametrow zyciowych, stezenia
elektrolitow i kreatyniny w surowicy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory konwertazy angiotensyny,
kod ATC: C09AA04

Mechanizm dziatania

Peryndopryl jest inhibitorem enzymu przeksztalcajacego angiotensyng [ w angiotensyng Il (enzym
konwertujacy angiotensyng, ACE). Enzym konwertujacy, czyli kinaza, jest egzopeptydaza, ktdora umozliwia
przeksztatcenie angiotensyny I w zwezajaca naczynia angiotensyne 11, a ponadto powoduje rozpad
rozszerzajacej naczynia bradykininy do nieczynnego heptapeptydu. Hamowanie ACE powoduje
zmniejszenie stezenia angiotensyny Il w osoczu, co prowadzi do zwickszenia aktywnosci reninowej osocza
(poprzez zniesienie ujemnego sprzezenia zwrotnego na uwalnianie reniny) i zmniejszenia wydzielania
aldosteronu. Poniewaz konwertaza angiotensyny inaktywuje bradykining, hamowanie ACE prowadzi
rowniez do zwickszenia aktywnosci krazacych i miejscowych uktadow kalikreiny-kininy (a w efekcie
rowniez do aktywacji uktadu prostaglandyn). Mozliwe, ze ten mechanizm przyczynia si¢ do dziatania
obnizajacego ci$nienie tetnicze inhibitorow ACE i jest czgsciowo odpowiedzialny za niektore dziatania
niepozadane lekow z tej grupy (np. kaszel).

Peryndopryl dziala za posrednictwem czynnego metabolitu, peryndoprylatu. Inne metabolity nie wykazuja
dziatania hamujacego konwertazg angiotensyny in vitro.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Nadcisnienie tetnicze

Peryndopryl dziata we wszystkich stopniach nadci$nienia tetniczego — fagodnym, umiarkowanym i ci¢zkim,
powodujac zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego skurczowego i rozkurczowego zarowno w pozycji lezacej, jak i
stojace;.

Peryndopryl zmniejsza obwodowy opor naczyniowy, co prowadzi do obnizenia ci$nienia tetniczego. W
konsekwencji zwigksza si¢ przeptyw krwi przez naczynia obwodowe bez wplywu na czgsto$¢ akcji serca.
Przeplyw krwi przez nerki z reguly zwicksza si¢, natomiast wskaznik przesaczania kigbuszkowego
zazwyczaj pozostaje niezmieniony.

Dziatanie przeciwnadcis$nieniowe jest najsilniejsze migdzy 4 a 6 godzing po podaniu dawki pojedyncze;j i
utrzymuje si¢ przez co najmniej 24 godziny. Skuteczno$¢ w przypadku najmniejszego st¢zenia w osoczu
wynosi 87-100% skuteczno$ci podczas st¢zenia najwigkszego.

Zmnigjszenie ci$nienia tgtniczego wystepuje szybko. U pacjentdw reagujacych na leczenie, normalizacja
cis$nienia t¢tniczego nastepuje w ciggu miesigca i utrzymuje si¢ bez objawow tachyfilaksji.

Przerwanie leczenia nie powoduje nadci$nienia ,,z odbicia”. Peryndopryl zmniejsza przerost lewej komory.
Potwierdzono, ze u ludzi peryndopryl wykazuje wtasciwosci rozszerzajace naczynia krwiono$ne. Poprawia
on elastyczno$¢ duzych tetnic 1 zmniejsza stosunek grubosci btony srodkowej do $rednicy §wiatta matych
tetnic.

Leczenie wspomagajace z zastosowaniem tiazydowego leku moczopednego skutkuje synergizmem
addytywnym. Leczenie skojarzone inhibitorem ACE i tiazydowym lekiem moczopgdnym zmniejsza takze
ryzyko hipokaliemii wywotanej przez diuretyki.

Niewydolnos¢ serca (Dotyczy tylko tabletek o mocy 4 mg)

Peryndopryl zmniejsza pracg serca poprzez zmniejszenie obcigzenia wstepnego i nastepczego.
Badania z udziatem pacjentdéw z niewydolnos$cig serca wykazaty:

- zmniejszenie cisnienia napelniania lewej i prawej komory serca,

- zmniejszenie catkowitego obwodowego oporu naczyniowego,
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- zwigkszenie pojemnos$ci minutowej i poprawe wskaznika sercowego.
W badaniach poréwnawczych podanie pierwszej dawki 2 mg peryndoprylu pacjentom z tagodna do
umiarkowanej niewydolno$cia serca nie powodowato istotnego zmniejszenia ci$nienia tetniczego w

poréwnaniu z placebo.

Pacjenci ze stabilng chorobq niedokrwienng serca

Badanie EUROPA byto wieloosrodkowym, mi¢dzynarodowym badaniem klinicznym z randomizacja, z
podwadijnie $lepa proba, pod kontrolg placebo, prowadzonym przez 4 lata.

W badaniu tym 12218 pacjentéw w wieku powyzej 18 lat zostato losowo przydzielonych do grupy
otrzymujacej 8 mg peryndoprylu z tert-butyloaming (co odpowiada 10 mg peryndoprylu z argining)
(n=6110) lub placebo (n=6108).

U grupy objetej badaniem stwierdzono chorobe niedokrwienng serca bez objawdow klinicznych
niewydolnosci serca. Ogotem 90% pacjentdow przebylo w przeszto$ci zawat migénia sercowego i (lub) zabieg
rewaskularyzacji. Wiekszos$¢ pacjentow otrzymywato badany lek jako uzupehienie standardowego leczenia,
obejmujacego leki przeciwptytkowe, leki zmniejszajace stgzenie lipidow i beta-adrenolityki.

Glownym kryterium skutecznosci byta taczna czegstos¢ wystepowania zgondéw z przyczyn sercowo-
naczyniowych, zawatéw mig$nia sercowego nie zakonczonych zgonem i (lub) zatrzyman czynnosci serca z
udang resuscytacjg. Leczenie peryndoprylem z tert-butyloaming w dawce 8 mg (co odpowiada 10 mg
peryndoprylu z argining) raz na dobe powodowalo istotne bezwzgledne zmniejszenie ryzyka osiggniecia
gléwnego punktu koncowego o 1,9% (wzgledne zmniejszenie ryzyka o 20%, 95% CI [9,4; 28,6] — p<0,001).
U pacjentdéw z przebytym zawatem mig$nia sercowego i (lub) po zabiegu rewaskularyzacji obserwowano
bezwzgledne zmniejszenie ryzyka osiggnigcia gtownego punktu koncowego o 2,2%, co odpowiada
wzglednemu zmniejszeniu ryzyka o 22,4% (95% CI [12,0; 31,6] — p<0,001) w poréwnaniu z placebo.

Dzieci 1 mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci peryndoprylu u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

W otwartym, nieporéwnawczym badaniu klinicznym z udzialem 62 dzieci w wieku od 2 do 15 lat z
nadcis$nieniem tetniczym i wspotczynnikiem przesaczania klebuszkowego > 30 mL/min/1,73 m?, pacjenci
otrzymywali peryndopryl w $redniej dawce 0,07 mg/kg mc. Dawki byly indywidualnie dostosowywane do
profilu pacjenta i uzyskanych wartosci ci$nienia tetniczego, do maksymalnej dawki 0,135 mg/kg mc./dobe.
59 pacjentow ukonczyto okres 3 miesigcy badania, a 36 pacjentéw ukonczylo przedtuzong faze badania,
tj. bylo obserwowanych przez co najmniej 24 miesigce (Sredni okres badania: 44 miesiace).

Skurczowe i rozkurczowe cis$nienie krwi pozostawato stale od wlaczenia do ostatniej oceny u pacjentow
uprzednio leczonych innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi i obnizyto si¢ u pacjentow uprzednio
nieleczonych.

Ponad 75% dzieci miato skurczowe i rozkurczowe ci$nienie krwi ponizej 95 percentyla podczas ostatniej
oceny.

Bezpieczenstwo stosowania byto zgodne ze znanym profilem bezpieczenstwa peryndoprylu.

Dane z badan klinicznych dotyczace podwoéinej blokady uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA)

Dwa duze randomizowane, kontrolowane badania kliniczne ONTARGET (ang. ONgoing Telmistartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) i VA NEPHRON-D (ang. The Veterans
Affairs Nefropathy in Diabetes) badaly jednoczesne zastosowanie inhibitora ACE z antagonistami receptora
angiotensyny II.

Badanie ONTARGET byto przeprowadzone z udziatem pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego, chorobami naczyn moézgowych w wywiadzie lub cukrzyca typu 2 z towarzyszacymi,
udowodnionymi uszkodzeniami narzadow docelowych. Badanie VA NEPHRON-D byto przeprowadzone z
udziatem pacjentéw z cukrzycg typu 2 oraz z nefropatia cukrzycows.

Badania te wykazaty brak istotnego korzystnego wplywu na parametry nerkowe i (lub) wyniki w zakresie
chorobowosci oraz $miertelnosci sercowo-naczyniowej, podczas gdy zaobserwowano zwigkszone ryzyko
hiperkaliemii, ostrego uszkodzenia nerek i (lub) niedoci$nienia, w pordwnaniu z monoterapig. Ze wzgledu na
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podobienstwa w zakresie wlasciwosci farmakodynamicznych tych lekow , przytoczone wyniki rowniez majg
znaczenie w przypadku innych inhibitoréw ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny II.

Dlatego tez u pacjentow z nefropatig cukrzycowg nie nalezy jednoczesnie stosowac inhibitorow ACE oraz
antagonistoOw receptora angiotensyny I1.

Badanie ALTITUDE (ang. Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) bylo zaprojektowane w celu zbadania korzysci z dodania aliskirenu do standardowego leczenia
inhibitorem ACE lub antagonistg receptora angiotensyny Il u pacjentéw z cukrzyca typu 2 i przewlekla
chorobg nerek oraz/lub z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego. Badanie zostalo przedwczesnie przerwane
z powodu zwigkszonego ryzyka dziatan niepozadanych. Zgony sercowo-naczyniowe i udary mozgu
wystepowaly czesciej w grupie otrzymujace;j aliskiren w odniesieniu do grupy placebo. W grupie
otrzymujace;j aliskiren odnotowano réwniez czgstsze wystgpowanie zdarzen niepozadanych, w tym ciezkich
zdarzen niepozadanych (hiperkaliemia, niedocisnienie i niewydolnos$¢ nerek) wzgledem grupy placebo.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu doustnym, wchianianie peryndoprylu jest szybkie, a maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest
w ciggu godziny. Okres pottrwania peryndoprylu w osoczu wynosi 1 godzing..

Peryndopryl jest prolekiem. Dwadziescia siedem procent podanej dawki peryndoprylu ulega wchionieciu do
krwiobiegu w postaci aktywnego metabolitu - peryndoprylatu. Oprécz czynnego peryndoprylatu, z
peryndoprylu powstaje pie¢ nieczynnych metabolitow. Maksymalne stezenie peryndoprylatu w osoczu
uzyskiwane jest w ciagu 3-4 godzin.

Poniewaz spozycie pokarmu zmniejsza przemian¢ do peryndoprylatu, a wigc rowniez biodostepnosc,
peryndopryl z argining nalezy podawa¢ doustnie w pojedynczej dawce dobowej, rano przed positkiem.
Wykazano liniowg zalezno$¢ pomigdzy dawka peryndoprylu a jego stezeniem w osoczu.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji niezwigzanego peryndoprylatu wynosi okoto 0,2 1/kg. Wigzanie peryndoprylatu z
biatkami osocza wynosi 20%, gtownie z konwertazg angiotensyny, ale jest zalezne od stezenia.

Eliminacja

Peryndoprylat jest wydalany w moczu, a okres poéttrwania w fazie eliminacji frakcji niezwigzanej wynosi
okoto 17 godzin, a stan stacjonarny osiagany jest w ciggu 4 dni.

Szczegbdlne grupy pacjentdOw

Wydalanie peryndoprylatu jest zmniejszone u 0s6b w podeszlym wieku oraz u pacjentow z niewydolnos$cia
serca lub nerek. W niewydolnos$ci nerek wskazane jest dostosowanie dawki w zalezno$ci od stopnia
zaburzen (klirensu kreatyniny).

Klirens dializacyjny peryndoprylatu wynosi 70 mL/min.

Kinetyka peryndoprylu zmienia si¢ u pacjentdOw z marskoscig watroby: klirens watrobowy zwigzku
macierzystego zmniejsza si¢ o potowe. Jednak ilo§¢ wytwarzanego perydoprylatu nie zmniejsza si¢, dlatego
dostosowanie dawki nie jest konieczne (patrz punkty 4.2 i 4.4).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznos$ci po dlugotrwatym stosowaniu doustnym (na szczurach i matpach) narzadem
docelowym byly nerki, w ktorych wystgpowaty uszkodzenia o charakterze odwracalnym.

Nie obserwowano dzialania mutagennego w badaniach in vitro lub in vivo.

Badania toksycznego wplywu na reprodukcje (u szczurdow, myszy, krolikow i malp) nie wykazaty
szkodliwego wplywu na rozwdj zarodka ani dzialania teratogennego. Wykazano jednak, ze inhibitory
konwertazy angiotensyny jako grupa wptywajg szkodliwie na poézny okres rozwoju ptodowego, powodujac
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obumarcie ptodu i wady wrodzone u gryzoni i krélikow. Obserwowano zmiany w nerkach i zwigkszenie
$miertelnosci okoto- i poporodowe;j. Ptodnos¢ nie zostata zaburzona ani u samcoéw ani u samic szczurOw.
W badaniach dtugoterminowych u szczurow i myszy nie obserwowano dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Krzemionka hydrofobowa koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowan: 30 tabletek lub 90 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

POLSKA

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vidotin, 4 mg, tabletki
Pozwolenie nr 14738

Vidotin, 8 mg, tabletki
Pozwolenie nr 14736
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Vidotin, 4 mg, tabletki
Data wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.07.2008 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 27.08.2013

Vidotin, 8 mg, tabletki
Data wydanie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.07.2008 r.

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 27.08.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

07.10.2021
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