Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Stopress 4 mg tabletés
Stopress 8 mg tabletés
tert-butilamino perindoprilis

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozZymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Stopress ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Stopress
Kaip vartoti Stopress

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Stopress

Pakuotés turinys ir kita informacija

2 A

1.  Kasyra Stopress ir kam jis vartojamas

Veiklioji medZziaga perindoprilis priklauso vaisty, vadinamy angiotenzing konvertuojancio fermento
(AKF) inhibitoriais, grupei. AKF inhibitoriai plecia kraujagysles, dél to Sirdziai lengviau pumpuoti
jomis krauja.

Stopress vartojimas
. Padidéjusio kraujosptidzio (hipertenzijos) gydymas.

. Sirdies nepakankamumo (biiklés, kai $irdis nepajégia pumpuoti pakankamai kraujo, kad
apripinty organizmg) gydymas.
. Sirdies reiskiniy (pvz., Sirdies priepuolio) rizikos mazinimas pacientams, kurie serga stabilia

iSemine Sirdies liga (tai buklé, kuriai esant, sumazéja Sirdies apriipinimas krauju arba Sirdis
neapripinama krauju) arba jau patyre Sirdies priepuol;j ir (arba) norint pagerinti Sirdies
aprupinimg krauju, atlikta $irdj krauju apriipinanciy kraujagysliy praplétimas.

2.  Kas Zinotina prie§ vartojant Stopress
Stopress vartoti draudziama:

. jeigu yra alergija perindopriliui, bet kuriam kitam AKF inhibitoriui arba bet kuriai pagalbinei §io
vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

. jei esate daugiau nei 3 ménesius néscia. Taip pat geriau vengti Stopress vartoti ankstyvojo
néStumo metu (Zr. skyriy ,,NéStumas®);

. jeigu anksciau dél AKF inhibitoriy vartojimo pasireiské tokie simptomai kaip Svokstimas, veido,
liezuvio ar gerklés patinimas, stiprus niezulys ar sunkus odos iSbérimas ar Jums ar Jisy Seimos
nariui Sie simptomai yra pasireiSke dél bet kokiy kity priezas¢iy (biiklé, vadinama
angioneuroziné edema);

. jeigu Jus sergate cukriniu diabetu arba Jusy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujosptdi
mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno;



. jeigu vartojote arba Siuo metu vartojate sakubitrilo ir valsartano derinj, suaugusiyjy ilgalaikio
(1étinio) sirdies nepakankamumo gydymui, nes yra padidéjes angioneurozinés edemos (staigaus
patinimo po oda tokiose vietose kaip gerkl¢) pavojus.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti Stopress:

. jeigu yra aortos stenozé (susiauréjusios pagrindinés Sirdies kraujagyslés) ar hipertrofiné

kardiomiopatija (Sirdies raumens liga) ar inksty arterijos stenozé (arterijos, apriipinancios inksta

krauju, susiauréjimas);

jeigu turite bet kokiy kity Sirdies sutrikimy;

jeigu turite kepeny sutrikimy;

jeigu turite inksty sutrikimy ar Jums atliekama dializ¢;

jeigu sergate kolageno (kraujagysliy) liga (jungiamojo audinio liga), pvz., sistemine raudonaja

vilklige ar skleroderma;

jeigu sergate cukriniu diabetu;

jeigu ribojate druskos suvartojimg arba vartojate druskos pakaitaly, kuriy sudétyje yra kalio;

jeigu Jums bus atliekama anestezija ir (arba) didelé chirurginé operacija;

jeigu Jums bus atliekama MTL aferezé (cholesterolio Salinimas i$§ organizmo aparatu);

jeigu Jums bus taikomas desensibilizuojamasis gydymas, skirtas sumazinti alergija biciy ar

vapsvy jkandimui;

. jeigu Jums neseniai buvo pasireiskes viduriavimas ar vémimas arba yra dehidratacija (skysciy
organizme trukumas);

. jeigu esate juodaodis: Jums gali grei¢iau pasireiksti angioneuroziné edema (alerginé reakcija,
kuri pasireiskia veido, lipy, burnos, liezuvio ar gerkly patinimu), o Stopress gali ne taip
veiksmingai mazinti kraujospudj;

. jeigu vartojate kurj nors i$ Siy vaisty padidéjusiam kraujospudziui gydyti:

- angiotenzino II receptoriy blokatoriy (ARB) (vadinamajj sartana, pavyzdziui, valsartang,
telmisartana, irbesartang), ypac jei turite su cukriniu diabetu susijusiy inksty sutrikimy.
- aliskireng.

. jeigu vartojate bet kurio i§ iy vaisty, angioneurozinés edemos (staigaus patinimo po oda tokiose

vietose kaip gerklé) rizika gali buti didesné:

- racekadotrilio - viduriavimui gydyti vartojamo vaisto;

- vaisty, vartojamy, norint uzkirsti kelig persodinto organo atmetimui ir véziui gydyti (pvz.,
temsirolimuzo, sirolimuzo, everolimuzo);

- vildagliptino — cukriniam diabetui gydyti vartojamo vaisto.

Jusy gydytojas gali reguliariai i$tirti Jusy inksty funkcija, kraujospiidj ir elektrolity kiekj (pvz., kalio)
kraujyje.
Taip pat zitrékite informacija, pateiktg poskyryje ,,Stopress vartoti draudziama*.

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) né$cia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu Stopress vartoti nerekomenduojama, o po tre¢io néStumo ménesio vartoti

negalima, nes gali padaryti didziulés zalos Jusy kadikiui (zr. skyriy ,,Néstumas ir Zindymo
laikotarpis®).

Vaikams ir paaugliams
Stopress vaikams ir paaugliams vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Stopress
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Kiti vaistai gali turéti poveiki gydymui Stopress. Jiisy gydytojui gali tekti pakeisti vaisto doz¢ ir (arba)
imtis kity atsargumo priemoniy. Tai gali bati:



jeigu vartojate angiotenzino II receptoriy blokatoriy (ARB) arba aliskireng (taip pat zitrékite
informacija, pateikta poskyriuose ,,Stopress vartoti draudziama“ ir ,,Jspéjimai ir atsargumo
priemonés);

kiti vaistai, vartojami aukStam kraujospiidziui gydyti, jskaitant aliskireng, diuretikus (vaistus,
skatinancius Slapimo iSsiskyrimg i§ inksty);

sakubitrilio ir valsartano derinys, vartojamas suaugusiyjy ilgalaikio (létinio) Sirdies
nepakankamumo gydymui (zr. 2 skyriy);

kalio papildy (jskaitant druskos pakaitalus), kalj tausojanciy diuretiky ir kity vaisty, galin¢iy
didinti kalio kiekj kraujyje (pvz., trimetoprimo ir kotrimoksazolo nuo bakterijy sukelty
infekcijy; ciklosporino, imunitetg slopinancio vaisto, vartojamo apsisaugoti nuo persodinto
organo atmetimo; heparino — kraujui skystinti vartojamo vaisto, norint i§vengti kraujo kreSuliy
susidarymo);

kalj organizme sulaikantys vaistai, kurie yra vartojami Sirdies nepakankamumo gydymui:
eplerenonas ir spironolaktonas dozémis nuo 12,5 mg iki 50 mg per para;

li¢io preparatai, kuriais gydoma manija ir depresija;

nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (pvz., ibuprofenas), skirti skausmo malsinimui ar didelés
dozés aspirino;

vaistai, kuriais gydomas cukrinis diabetas (pvz., insulinas, metforminas ar vildagliptinas);
baklofenas (vaistas, vartojamas gydyti raumeny sustingima sergant tokiomis ligomis kaip
i§sétiné sklerozé);

vaistai, kuriais gydomi tam tikri psichikos sutrikimai kaip depresija, nerimas, Sizofrenija ir t.t.
(pvz., tricikliai antidepresantai, antipsichoziniai vaistai);

imunosupresantai (vaistai, kurie sumazina apsauginj organizmo mechanizmg), vartojami gydyti
autoimuninius sutrikimus ar po organy persodinimo operacijos (pvz., ciklosporinas,
takrolimuzas);

estramustinas (vartojamas vézio gydymui);

alopurinolis (podagros gydymui);

prokainamidas (nereguliariam $irdies ritmui gydyti);

kraujagysles ple€iantys nitratai;

vaistai, vartojami mazo kraujosptidzio, Soko ar astmos gydymui (pvz., efedrinas, noradrenalinas
ar adrenalinas);

aukso druskos, ypac jy leidziant j veng (vartojama reumatoidinio artrito simptomams mazinti);
kai kurie anestetikai

vaistai, kurie dazniausiai vartojami viduriavimui gydyti (racekadotrilis) ar norint i§vengti
persodinty organy atmetimo (sirolimuzas, everolimuzas, temsirolimuzas ir kiti vaistai, kurie
priklauso mTOR inhibitoriais vadinamy vaisty klasei). Zr. skyrelj ,,Jspéjimai ir atsargumo
priemones”.

Stopress vartojimas su maistu ir gérimais
Stopress reikia vartoti pries§ valgj.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiuidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas

Jeigu esate néscia (manote, kad galite biiti pastojusi), pasakykite apie tai gydytojui. Jisy gydytojas
lieps Jums nebevartoti vaisto pries planuojant pastojimg arba i8S karto suzinojus apie néStumg ir paskirs
kitg vaistg vietoje Stopress. Stopress yra nerekomenduojamas ankstyvojo néstumo laikotarpiu ir negali
buti vartojamas, jei esate daugiau kaip tris ménesius néscia, nes tuomet jis gali labai pakenkti jiisy
kadikiui.

Zindymo laikotarpis




Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitimi ar ruoSiatés pradéti tai daryti. Stopress
nerekomenduojamas kriitimi maitinan¢ioms motinoms. Jei motina nori maitinti kriitimi, gydytojas gali
paskirti kitg vaistg, ypac jei norima zindyti naujagimj arba pries laika gimusj kadikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Stopress paprastai neturi poveikio budrumui, bet kai kuriems pacientams dél mazo kraujospiidzio gali
pasireiksti galvos svaigimas ar silpnumas. Jei toks poveikis pasireiskia Jums, Jusy gebéjimas vairuoti
ir valdyti mechanizmus yra sutrikes.

3. Kaip vartoti Stopress

Visada vartokite §] vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininkg.

Tablete reikia nuryti prie§ valgj, patartina tuo paciu metu ryte, uzsigeriant stikline vandens. Jasy
gydytojas nustatys reikiamg doze.

Rekomenduojamas dozavimas:

Aukstas kraujospudis: jprasta pradiné ir palaikomoji doz¢ yra 4 mg vieng karta per parg. Jei reikia, po
ménesio doze¢ galima didinti iki 8 mg vieng kartg per para. Didziausia rekomenduojama dozé auksto
kraujosptidzio gydymui yra 8 mg per para.

Jei Jums yra 65 ar daugiau mety, jprasta pradiné dozé yra 2 mg vieng karta per parg. Po ménesio doze
galima didinti iki 4 mg vieng kartg per parg, o véliau, jei reikia, iki 8 mg vieng karta per para.

Sirdies nepakankamumas: jprastiné pradiné dozé yra 2 mg vieng kartg per para. Po dviejy savaiéiy
dozg galima didinti iki didZiausios Sirdies nepakankamumo gydymui rekomenduojamos dozés — 4 mg
vieng kartg per para.

Stabili iSemin¢ (Sirdies arterijy) liga: jprastiné pradiné doz¢ yra 4 mg vieng kartg per para. Po dviejy
savaiciy doze galima didinti iki didZiausios Sios indikacijos gydymui rekomenduojamos dozés — 8 mg
vieng kartg per para.

Jei Jums yra 65 ar daugiau mety, jprasta pradiné dozé yra 2 mg vieng karta per para. Po savaités dozg
galima didinti iki 4 mg vieng kartg per para, o dar po savaités — iki 8 mg vieng karta per para.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams vartoti nerekomenduojama.

Ka daryti pavartojus per didele Stopress doze

Jei iSgéréte per daug tableciy, nedelsiant kreipkités j artimiausig skubios pagalbos skyriy arba i savo
gydytoja. Perdozavimo atveju labiausiai tikétinas poveikis yra mazas kraujospidis, dél kurio Jums gali
pasireiksti galvos svaigimas arba alpimas. Jeigu patiriate §j poveikj, galite geriau pasijusti atsigule ir
pakéle kojas j virsy.

Pamirsus pavartoti Stopress

Svarbu vaistg vartoti kiekvieng diena, nes reguliarus vartojimas yra veiksmingesnis. Taciau, jei
pamiSote iSgerti Stopress doze, kita doze vartokite jprastu metu. Negalima vartoti dvigubos dozés,
norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Stopress
Paprastai gydymas Stopress taikomas visg gyvenima, todé¢l pries§ nutraukiant §io vaisto vartojimag

reikia pasitarti su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.



4.  Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasirei$kia ne visiems zmonéms.

Jei pasireiskia toliau iSvardytas Salutinis poveikis, nedelsiant nutraukite vaisto vartojimg ir
kreipkités j gydytoja:

e veido, lipy, burnos, liezuvio ar gerklés patinimas, kvépavimo pasunkéjimas;

e stiprus galvos svaigimas ar alpimas;

e nejprastai greitas ar nereguliarus Sirdies plakimas ar kritinés skausmas;

e stiprus pilvo skausmas.

Galimi Salutiniai poveikiai (maZéjancia daZznumo tvarka).

e Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
galvos skausmas, svaigulys, galvos svaigimas (vertigo), dilg¢iojimas ir dygséjimas, regos sutrikimai,
spengimas ausyse (fizesys), apsvaigimas dél mazo kraujospiidzio, kosulys, dusulys, virskinimo trakto
sutrikimai (pykinimas, vémimas, pilvo skausmas, skonio pojii¢io poky¢iai, dispepsija ar vir§kinimo
sutrikimas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas), alerginés reakcijos (tokios kaip odos iSbérimas,
niezulys), méslungis, nuovargis.

e Nedazni alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
nuotaikos poky¢iai, miego sutrikimai, bronchy spazmas (kriitinés suspaudimas, §vokstimas, dusulys),
burnos dzitivimas, angioneuroziné edema (tokie simptomai kaip Svokstimas, veido, liezuvio ar gerklés
patinimas), stiprus nieZulys arba sunkus odos bérimas, pusliy susidarymas ant odos, inksty sutrikimai,
impotencija, prakaitavimas, padidéjes eozinofily (baltyjy kraujo kiineliy rusis), kiekis, mieguistumas,
apalpimas, stiprus Sirdies plakimas (palpitacijos), tachikardija, vaskulitas (kraujagysliy uzdegimas),
jautrumo Sviesai reakcijos (padidéjes odos jautrumas saulei), artralgija (sgnariy skausmas), mialgija
(raumeny skausmas), kriitinés skausmas, bendras negalavimas, periferiné edema, kar§¢iavimas,
griuvimas, laboratoriniy tyrimy poky¢iai: padidéjes kalio kiekis kraujyje, kuris yra grjZztamas,
nutraukus vaisto vartojimg, sumazéjes natrio kiekis, diabetu sergantiems pacientams — hipoglikemija
(labai mazas cukraus kiekis kraujyje), padidéjes Slapalo kiekis kraujyje ir padidéjes kreatinino kiekis
kraujyje, depresija.

e Reti salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
laboratoriniy tyrimy poky¢iai: padidéjes kepeny fermenty aktyvumas, padidéjes bilirubino kiekis
serume; zvynelinés pasunkéjimas, tamsios spalvos §lapimas, pykinimas ar vémimas, raumeny
méslungis, sumiSimas ir priepuoliai. Tai gali biiti buiklés, vadinamos sutrikusios antidiurezinio
hormono sekrecijos sindromu (SAHSS), simptomai. Slapimo kiekio sumazéjimas arba §lapimo
nei$siskyrimas, staigus paraudimas, tminis inksty nepakankamumas.

e Labai reti salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
sumi$imas, Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai (nereguliarus Sirdies ritmas, Sirdies priepuolis ir insultas),
eozinofiliné pneumonija (retas pneumonijos tipas), rinitas (uzsikimsusi nosis ar iSskyros i§ nosies),
daugiaformé eritema, kraujo tyrimy poky¢iai, kaip baltyjy ir raudonyjy kraujo kiineliy kiekio
sumaz¢jimas, hemoglobino kiekio sumazéjimas, kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas, kasos
uzdegimas (sukeliantis stipry skausma pilvo ir nugaros srityje), hepatitas.

e Salutinio poveikio reiskiniai, kuriy daznis nezinomas (negali bati apskai¢iuotas pagal turimus

duomenis):
ranky arba kojy pirSty spalvos pakitimas, pavyzdZziui, nuo Sviesiai, per mélyna iki raudonos spalvos,
tirpulys ir skausmas (Reino fenomenas).

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesimg apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais buidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu



NepageidaujamaR @vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti Stopress
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperattiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Ant kartono dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Stopress sudétis

- Veiklioji medziaga yra tert-butilamino perindoprilis. Vienoje tabletéje yra 4 mg arba 8 mg tert-
butilamino perindoprilio.

- Pagalbinés medziagos yra manitolis, krospovidonas (A tipo), bazinis butilintas metakrilato
kopolimeras, koloidinis hidrofobinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas.

Stopress iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Stopress 4 mg: Baltos pailgos abipus iSgaubtos tabletés su lauzimo vagele abiejose pusése. Tablete
galima padalyti j lygias dozes.

Stopress 8 mg: Baltos apvalios plokscios tabletés.

Pakuotéje yra 30 tableciy.

Registruotojas ir gamintojas

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Jeigu apie $j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
POLPHARMA S.A. atstovybé Lictuvoje

E.OzesSkienés g. 18A

LT-44254 Kaunas
Tel. +370 37325131

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 2021-12-03.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



