INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

PRESTARIUM® NEO 5 mg

filmovertrukne tabletter
Perindopril arginin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medi-

cinen.

- Gem indlaegssedlen, du kan fa brug for at laese den igen.

« Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret PRESTARIUM® NEO til dig personligt. Lad derfor vaere
med at give den til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage PRESTARIUM® NEO
3. Sédan skal du tage PRESTARIUM® NEO

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1.VIRKNING OG ANVENDELSE

PRESTARIUM® NEO er en ACE-haemmer, som virker ved at udvide blodkar-
rene, sa det bliver lettere for hjertet at pumpe blodet igennem dem.

Du kan tage PRESTARIUM® NEO:

«Til behandling af forhgjet blodtryk.

«Til behandling af hjertesvigt.

- Til at nedsaette risikoen for blodprop i hjertet, hvis du tidligere har haft blod-
prop i hjertet.

- Til at nedszette risikoen for blodprop i hjertet, hvis du er blevet opereret for
at forbedre blodforsyningen til hjertet ved at udvide de blodkar, der ferer
til hjertet.

Laegen kan have givet dig PRESTARIUM® NEO til anden anvendelse. Fglg altid
lzegens anvisning.

2.DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE
PRESTARIUM® NEO

Tag ikke PRESTARIUM® NEO, hvis du:

« Er overfalsom over for perindopril arginin eller et af de gvrige indholdsstof-
fer i PRESTARIUM® NEO.

« Er overfglsom over for anden medicin, der tilherer gruppen ACE-haemme-
re.

- Tidligere har faet haevelse af ansigt, leeber og tunge efter indtagelse af ACE-
haemmere, eller hvis drsagen er ukendt.

« Er gravid i 2. eller 3. trimester

Veer ekstra forsigtig med at tage PRESTARIUM® NEO

Du skal ringe 112, hvis du:

« Far livstruende overfglsomhedsreaktioner f.eks. hududsleet, andedraetsbe-
svaer og besvimelse.

- Far haevelse af ansigt, laeber og tunge. Det kan medfere, at luftvejene blo-
keres.

Kontakt straks lzege eller skadestue, hvis du far:

- Gulsot, hudklge, kvalme, opkastninger.

«Tendens til beteendelse, almen slgjhed, tendens til bledning fra hud og slim-
hinder, halsbetaendelse og feber (pa grund af forandringer i blodet med for
fa hvide blodlegemer og blodplader).

- Smerter i brystetinden for den farste maned af behandlingen. Det kan veere
alvorligt.

Du kan fa for lavt blodtryk, hvis du:

« Har vaeske- eller saltmangel pga. vanddrivende medicin, diaré eller opkast-
ninger.

« Er i dialysebehandling.

« Har nyresygdom.

« Har darligt hjerte.

Tal med leegen, hvis du:

- Har darligt hjerte (forsnaevring af hjertets klapper, hovedpulsaren eller al-
vorlig hjertesvigt).

« For nylig har faet en nyretransplantation.

« Far behandling, der nedsaetter immunforsvaret. Du kan fa alvorlige infek-
tioner.

+ Som det er tilfzeldet med andre ACE-haemmere, kan perindopril vaere min-
dre effektivt til seenkning af blodtrykket hos patienter af negroid afstam-
ning end patienter af anden afstamning, hvilket vil sige, at PRESTARIUM®
NEO’s virkning pé blodtrykket kan vaere mindre.

Din lzege vil tage blodpregver jeevnligt, hvis du:

+ Har nedsat nyrefunktion.

« Har diabetes.

« Er i behandling med vanddrivende medicin, far kaliumtilskud eller kalium-
holdig salterstatning.

- Far anden medicin, som kan give forhgjet kalium i blodet (f.eks. heparin).

Hoste kan forekomme under behandlingen med PRESTARIUM® NEO. Hosten
er seedvanligvis ter og forsvinder ved opher med behandlingen.

Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du forteeller lzegen eller tandlzegen, at
du tager PRESTARIUM © NEO.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling
med PRESTARIUM® NEO

Brug af anden medicin
Forteel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin el-
ler har taget det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, staerke vitaminer og mi-
neraler samt kosttilskud.

Tal med din leege, hvis du tager:

- Vanddrivende medicin

- Vanddrivende medicin, som er kaliumbesparende, kaliumtilskud eller kali-
umbholdig salterstatning (f.eks. spironolacton, triamteren, amilorid).

+ Medicin mod mani og depression (litium, tricykliske antidepressiva f.eks.
amitriptylin, nortriptylin).

- Smertestillende medicin, NSAID, (f.eks. ibuprofen) inklusiv acetylsalicylsyre
i doser > 3 g/dag

+ Medicin mod smerter i hjertet, angina pectoris (f.eks. nitroglycerin og andre
nitrater).

« Insulin eller tabletter mod diabetes.

» Medicin mod sindslidelser.

« Anden blodtryksseenkende medicin (f.eks. verapamil, amlodipin, diltia-
zem).

+ Guld til injektion

PRESTARIUM® NEO kan anvendes samtidig med acetylsalicylsyre (anvendt
som blodfortyndende), andet medicin mod blodpropper, betablokkere
(midler mod forhgjet blodtryk) og/eller nitrater (f.eks. Isobiddinitrat).

Brug af PRESTARIUM® NEO sammen med mad og drikke
Det er bedst at tage PRESTARIUM® NEO for et maltid. Tabletten skal tages
med et glas vand.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet: Du ma ikke tage PRESTARIUM® NEO, hvis du er gravid. Det kan
skade fostret.

Amning: Hvis du ammer, ma du kun tage PRESTARIUM® NEO efter aftale
med lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

PRESTARIUM® NEO kan hos enkelte give bivirkninger i form af svimmelhed
og slgvhed, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sik-
kert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
PRESTARIUM® NEO

PRESTARIUM® NEO indeholder lactose. Kontakt lzegen, fer du tager denne
medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3.SADAN SKAL DU TAGE PRESTARIUM® NEO

Tag altid PRESTARIUM® NEO ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg laegen eller pa apoteket.

Du skal tage tabletten med et glas vand om morgenen, for et mdiltid.
Leegen vil ordinere den dosis, der er ngdvendig for dig. Falg laegens anvis-
ning.

Den saedvanlige dosis er:

For hgjt blodtryk:
PRESTARIUM® NEO kan tages alene eller i kombination med anden blod-
tryksseenkende medicin.

Voksne:

Startdosis er 5 mg 1 gang daglig. Leegen kan gge dosis til 10 mg 1 gang dag-
lig efter 1 mé@neds behandling.

Du kan fa for lavt blodtryk ved start af behandling med PRESTARIUM® NEO,
specielt hvis du samtidig er i behandling med vanddrivende medicin. Laegen



vil afgere, om du skal/kan stoppe behandlingen med vanddrivende medicin,
for du begynder at tage PRESTARIUM® NEO.

Hvis du ikke kan stoppe behandlingen med vanddrivende medicin, skal start-
dosis veere pa 2,5 mg 1 gang daglig, samt ngje overvagning af din nyrefunk-
tion af laegen.

Aldre:
Startdosis er 2,5 mg 1 gang daglig, som gradvist kan eges til 5mg 1 gang dag-
lig efter én méaned og derpa til 10 mg 1 gang daglig, hvis det er ngdvendigt.

Hjertesvigt:
Du skal normalt have PRESTARIUM® NEO samtidig med anden medicin.

Voksne:
Startdosis er 2,5 mg 1 gang daglig. Leegen kan @ge dosis til 5 mg 1 gang dag-
lig efter 2 ugers behandling.

Hjertesygdom:

Voksne:

Startdosis er 5 mg 1 gang daglig. Leegen kan efter 2 uger @ge dosis til 10 mg
1 gang daglig.

Aldre:
Startdosis er 2,5 mg 1 gang daglig i en uge. Laegen kan @ge dosis til 5 mg 1
gang daglig i den naeste uge. Du méa hgjst tage 10 mg 1 gang daglig.

Nedsat nyrefunktion:
Det er ngdvendigt at justere dosis. Folg laegens anvisninger. Hvis du er dia-
lyse-patient, skal dosis tages efter dialysen.

Nedsat leverfunktion:
Det er ikke ngdvendigt at nedsaette dosis. Folg leegens anvisninger.

Barn:
Du ma ikke give PRESTARIUM® NEO til barn.

Hvis du har taget for mange PRESTARIUM® NEO

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af PRESTA-
RIUM® NEO, end der star her, eller mere end laegen har foreskrevet, og du fgler
dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er svimmelhed evt. besvimelse pga. for lavt
blodtryk, hurtig og overfladisk vejrtraekning, nyresvigt, hurtigt andedreet,
hurtig puls, angst og hoste.

Hvis du har glemt at tage PRESTARIUM® NEO
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en dosis PRESTARIUM®
NEO tabletter. Fortseet blot med den saedvanlige dosis.

4. BIVIRKNINGER

PRESTARIUM® NEO kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger

(det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

« Naeldefeber med haevelse af ansigt, leeber og tunge og strubehovedet. Det
kan medfere, at luftvejene blokeres. Ring 112.

« Nedsat nyrefunktion med kvalme, opkastninger, hudklge, evt. aftagende
urindannelse. Kontakt laege.

- Kortédndethed / Vejrtraekningsbesveer / Astmalignende anfald / Andengd
(Bronkospasme).

Meget sjeeldne bivirkninger

(det forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

« Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blod-
prop i hjertet. Ring 112.

« Blodprop i hjernen eller hjerneblgdning med lammelser, taleforstyrrelser,
bevidstlgshed. Ring 112.

« Akut nyresvigt med kvalme, opkastninger, almen slgjhed, aftagende urind-
annelse. Kontakt straks leege eller skadestue.

- Uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

« Smerter i brystet. Kontakt laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Betaendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber. Kon-
takt straks lzege eller skadestue.

« Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt straks laege eller skadestue.

-« Almen slgjhed, tendens til bledninger fra hud eller slimhinder, tendens til
betaendelse (infektioner) iszer halsbetzendelse og feber pga. forandringer
i blodet (for fa rede og hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt straks
laege eller skadestue.

« Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt lzege.

« Lungebetaendelse. Kontakt leege.

Ikke kendte bivirkninger

(kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende datay):

- Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlgshed og kramper pga. for
lavt blodsukker (Hypoglykaemi).

- Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i arerne (Vaskulitis).

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger

(det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- Andened. Kan blive alvorlig. Kontakt straks laege eller skadestue, hvis du far
vejrtreekningsproblemer. Ring evt. 112.

+ Muskelkramper. Kan veere alvorlig. Tal med laegen.

- Hovedpine, svimmelhed.

- Snurrende, prikkende fornemmelse eller fglelseslgshed i huden.

« Synsforstyrrelser.

- Susen for grerne (tinnitus).

+ Svimmelhed evt. besvimelse pga. for lavt blodtryk.

« Hoste.

« Kvalme, opkastninger, mavesmerter.

+ Smagsforstyrrelser.

+ Sure opsted.

- Diaré, forstoppelse.

- Krafteslashed og svaghed.

+ Udslaet, klge.

Ikke almindelige bivirkninger

(det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
« Humgrsvingninger.

« Sgvnforstyrrelser.

» Mundterhed, som kan gge risikoen for huller i teenderne.
« Impotens.

+ Sveden.

Meget sjeeldne bivirkninger

(det forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
« Forvirring.

« Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

+ Snue.

PRESTARIUM® NEO kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke
maerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratorieprover f.eks.
forandringer i blodet og forhgjede levertal (leverprgver), som igen bliver nor-
male, nér behandlingen ophgrer.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen,
sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
vejledning pé Leegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING

+ Opbevar utilgeengeligt for barn.

+ Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt.

- Tag ikke PRESTARIUM® NEO efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

« Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflab, toilet eller skraldespand.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

PRESTARIUM® NEO 5 mg tabletter indeholder:

Aktivt stof: 5 mg perindoprilarginin svarende til 3,395 mg perindopril.
@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, magnesiumstearat (E470B),
maltodextrin, silica, kolloid vandfri og natriumstivelsesglycolat (type A).
Filmovertraek: Glycerol, hypromellose, chlorophyllin-kobber-kompleks, ma-
crogol, magnesiumstearat og titandioxid (E171)

PRESTARIUM® NEOs udseende og pakningsstarrelser

Udseende

PRESTARIUM® NEO 5 mg er lysegrenne, aflange, filmovertrukne tabletter med
delekaerv pa begge kanter og med to trekanter indgraveret pa den ene side.

Pakningsstgrrelse / Pakningsstorrelser
PRESTARIUM® NEO 5 mg fas i beholdere af 30, 60, 90 og 120 tabletter. Ikke alle
pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
A-Pharma ApS, Usserad Kongevej 32, 2970 Harsholm

Ompakket og frigivet af:
HB-Medical ApS, Kanalholmen 25-29, 2650 Hvidovre

Parallelimporteret af:
A-Pharma ApS, Harsholm

PRESTARIUM® NEO er et registreret varemaerke, der tilhgrer Biofarma, 22 rue
Garnier, 92200 Neuilly sur Seine, Frankrig.

PRESTARIUM® NEO svarer til Coversyl®Novum

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 8. september 2010



