Prilohaé¢.1 k rozhodnutiu 0 zmene v registracii lieku, &2108/03520

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATE LOV

Noliprel A
perindopril arginin 2,5 mg/indapamid 0,625 mg
filmom obalené tablety

Pozorne si preitajte celt pisomnu informaciu skoér, ako zé&nete uziva’ Vas liek.

- Tdto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno budigbné, aby ste si ju znovu pitali.

- Ak mate akékibvek d’alSie otazky, obtde sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikamamu. MéZe mu uskodi dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zaénete podiovat’ akykdvek vedajsi &inok ako zavazny alebo ak spozorujetelagtle &inky,
ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informaci jpouzivatbov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatd’ov sa dozviete
Co je Noliprel A a nao sa pouziva

Skér ako uzijete Noliprel A

Ako uziva Noliprel A

Mozné vetiajSie &inky

Ako uchovéavé Noliprel A

Dal3ie informacie

ogarwNE

1. Co je Noliprel A a na¢o sa pouziva

Co je Noliprel A?
Noliprel A je kombinécia dvoch ligv, perindoprilu a indapamidu. Je to antihypertensi a pouZiva sa
na liezbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie).

Na ¢o sa Noliprel Apouziva?

Perindopril patri do skupiny k& nazyvanych ACE inhibitory. Tie funguju tak, Z&z8&iruja krvné cievy¢o
urahti VaSmu srdcu pumpovaez ne krv. Indapamid je diuretikum. Diuretikd auyl mnozstvo miu
vytvoreného obtikami. Indapamid je v3ak iny ako ostatné diuretik&toZze spdsobuje len mierne zvy3enie
mnoZzstva vytvoreného min. Obidve tieto ligiva zniZzuja krvny tlak a spolu zabezpgi kontrolu Vasho
krvného tlaku.

2. Skor ako uzijete Noliprel A

NeuZivajte Noliprel A

- ked ste alergicky na perindopril alebo na ktorfkkek iny ACE inhibitor, alebo na indapamid alebo
na ktorykd'vek iny sulfonamid , alebo na ktordkek zd’alSich zloZiek Noliprelu A,

- ked sa u Vas vyskytli priznaky ako sipot, opuchnutieré alebo jazyka, silné svrbenie alebo zavazné
kozné vyrazky pri predchadzajucejdi® ACE inhibitorom, alebo Késa tieto priznaky vyskytli u Vas
alebo wlena Vasej rodiny za akychkeek inych okolnosti (stav nazyvany angioedém),

- ked mate zavaZné ochorenietpae alebo trpite stavom nazyvanym hepatélna eopeafizh
(degenerativne ochorenie mozgu),

- ked mate zavazné ochorenie @Bk alebo kd’ podstupujete dialyzu,

- ked mate nizku alebo vysoku hladinu draslika v krvi,

- ked je podozrenie, Ze mate nel@mé dekompenzované srdcoveé zlyhanie (zavaZzna iateoty,
tazkosti s dychanim),



ked ste tehotnd viac ako 3 mesiace (Je tieZ lepSiwybalr’ uZivaniu Noliprelu A na zgatku
tehotenstva - poztiag’ , Tehotenstvo a dégnie®),
ked’ dojcite.

Bud’te zvla®’ opatrny pri uzivani Noliprelu A
Ak sa Vas tyka niektoré z nasledujucich vyhlaspaipzpravajte sa, prosim, pred uzivanim
Noliprelu A s VaSim lekarom:

ak mate aortalnu sten6zu (zuzZenie hlavnej krvrajyciveducej zo srdca) alebo hypertroficka
kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebadtu renalnej tepny (zGZenie tepny zasobujucej
oblicku krvou),

ak mate akélivek iné problémy so srdcom alebo s VasSimi &ialimi,

ak mate problémy s peiou,

ak trpite kolagénovym ochorenim (koZnym ochorergko) je systémovy lupus erythematosus alebo
sklerodermia,

ak mate ateroskler6zu (tvrdnutie tepien),

ak trpite hyperparatyreoidizmom (nadmernou funkgidgtitnych teliesok),

ak trpite dnou,

ak mate cukrovku,

ak ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebdipate stiné nahrady obsahujuce draslik,

ak uZivate litium alebo draslik Setriace diurefgggironolaktdn, triamterén), pretoze ich pouZzitiu

s Noliprelom A sa treba vyhd{§pozri ,UZivanie inych liekov").

Ak si myslite, Ze ste (alebo mbéZeta’biehotna, musite to povetiavojmu lekarovi. Noliprel A sa
neodporda uzZiva na z&iatku tehotenstva, a ak ste tehotna viac ako 3anesnesmiete ho uzigretoze
mbze spdsobizavazné poSkodenie VaShotidita, ak sa uziva v tomto Stadiu tehotenstva (pi@i
»1rehotenstvo a dognie®).

Ak uZzivate Noliprel A, tieZ by ste mali informatavojho lekara alebo zdravotnicky personal:

ak mate podstupianestéziu a/alebo chirurgicky zakrok,

ak ste nedavno trpeli hélkou alebo vracanim, alebo ste dehydratovany,

ak mate podstupidialyzu alebo LDL aferézu@ je odstranenie cholesterolu z VaSej krvi pomocou
pristroja),

ak mate podstupidesenzibilizanu liecbu na zniZenie alergickych prejavov ri@he alebo osie Zihadlo,
ak méte podstupilekarske vysetrenie vyZzadujuce injekciu jodovameijtrastnej latky (latka, ktora
spOsobi, Ze organy ako aiiy alebo Zaludok sa stanu na rontgene \idi.

Sportovci si musia uvedoriZze Noliprel A obsahuije ligvo (indapamid), ktoré mdZze vyval@ozitivhu
reakciu dopingovych testov.

Noliprel A sa nema davade’om.

UZzivanie inych liekov
Ak uZivate alebo ste v posledna@ase uZivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktoryghaj nie je viazany
na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmartak alebo lekarnikovi.

Vyhnite sa uZivaniu Noliprelu A s:

litiom (pouZiva sa na libu depresie),
draslik Setriacimi diuretikami (spironolakton, trigerén), stami draslika.

Liecba Noliprelom A mbze kiyovplyvnend inymi liekmi. Wite VASmu lekérovi povedzte, ak uZivate
niektory z nasledujdcich liekov, pretoze mozé pgtrebna zvlastna opatrnos

iné lieky na li¢bu vysokého tlaku krvi,

prokainamid (na ligbu nepravidelného srdcového tepu),

alopurinol (na liébu dny),

terfenadin alebo astemizol (antihistaminika na gevadchu alebo alergie),

kortikosteroidy pouzivané na tieu réznych stavov vratane zavaznej astmy a reudvapartritidy,



- imunosupresiva pouzivané nabe autoimunitnych ochoreni alebo po transplantéiprevenciu
odmietnutia tkaniva (napr. cyklosporin),

- lieky na ligbu rakoviny,

- erytromycin podany injeke (antibiotikum),

- halofantrin (pouzivany na tibu niektorych typov malarie),

- pentamidin (pouZivany na éleu zapalu pic),

- zlato vo forme injekcie (pouzivané naclie reumatoidnej polyartritidy),

- vinkamin (pouzivany na l&bu symptomatickych kognitivnych pordch u starSiabigntov vratane straty
pamate),

- bepridil (pouzivany na lidu anginy pektoris),

- sultoprid (na liébu psychdz),

- lieky pouzivané pri problémoch so srdcovym rytmarapt. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol),

- digoxin alebo iné srdcoveé glykozidy (nackel problémov so srdcom),

- baklofén (na ligbu tuhosti svalov vyskytujlcej sa pri ochoreniakb skleréza multiplex),

- lieky na ligtbu cukrovky ako inzulin alebo metformin,

- vapnik vratane doplnkov s vapnikom,

- stimulané laxativa (napr. sena),

- nesteroidné protizapalové lieky (napr. ibuprofdepa vysoké davky salicylatov (napr. aspirin),

- amfotericin B podany injeéke (na ligbu zavazného hubovitého ochorenia),

- lieky na liegbu mentélnych poruch ako depresia, pocit Uzkostizefrénia...(napr. tricyklické
antidepresiva, neuroleptikd),

- tetrakosaktid (na liu Crohnovej choroby).

UZivanie Noliprelu A s jedlom a napojmi
Odporita sa uzivaNoliprel A pred jedlom.

Tehotenstvo a dofenie

Skér ako zaénete uZivé akykd'vek liek, pordte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo mbéZeta’biehotna, musite to poveatsvojmu lekarovi.

Zvyéajne Vam Vas lekar odpati) aby ste ukotili uZzivanie Noliprelu A pred tym ako otehotnietelao len
¢o zistite, Ze ste tehotna, a odprdam uziva iny liek namiesto Noliprelu ANoliprel A sa neodpokia
uziva’ na z&iatku tehotenstva a nesmie sa ugj\ak tehotenstvo trva viac ako 3 mesiace, pretazeem
spOsolt zavazné poSkodenie Vashotida po tréom mesiaci tehotenstva.

Dojéenie

Oznamte svojmu lekarovi, ak dite alebo planujete déf. Noliprel A sa neodporia u matiek, ktoré ddia
a Vas lekar Vam moze vyhltrinu liecbu, ak chcete dgit’, obzvlag ak je Vase diga novorodenec alebo sa
narodilo predasne.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Noliprel A obvykle neovplyituje bdelos, avdak u niektorych pacientov sa mdZzu vyskytrizne reakcie
suvisiace s poklesom tlaku krvi, ako su zavratlabas’. V takomto pripade moze bywasa schopndsvies’
vozidlo alebo obsluhovastroje znizena.

Dolezité informacie o niektorych zlozkadch NolipreluA
Noliprel A obsahuje laktézu. Ak Vam V&S lekar poakde méate nezndSanlivosa niektoré cukry,
kontaktujte pred uzitim tohto lieku svojho lekéra.

3.  Ako uZivat’ Noliprel A

VZdy uzivajte Noliprel A presne tak, ako Vam povedas lekar. Ak si nie ste niém isty, overte si to
u svojho lekéra alebo lekarnika. Zajna davka je jedna tableta raz denne. Vas lekénga rozhodnl
zvySit davku na 2 tablety denne alebo zndetévkovaci rezim, ak trpite poSkodenim &iek. UZivajte Vasu

tabletu prednostne rano a pred jedlom. Zapite tialpeharom vody.



Ak uZijete viac Noliprelu A, ako méate

Ak uZijete prilis véa tabliet, kontaktujte ihresvojho lekara alebo pohotovostné oddelenie ndidliz
nemocnice. NajpravdepodobnejSim prejavom v prijpaddavkovania je nizky tlak krvi. Ak déjde k vyrazn
nizkemu tlaku krvi (symptomy ako zavraty alebo wgrad do mdléb), méze pomdtahnutie si so
zdvihnutymi nohami.

Ak zabudnete uzt’ Noliprel A

Je doblezité, aby ste VaSe lieky uzZivali kazdit,geetoze pravidelna kkba je &innejSia. Ak viak zabudnete
uzit' davku Noliprelu Ad’alSiu davku uZite vo zwajnoméase. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uziva’ Noliprel A
Ked’Ze ligzba vysokého krvného tlaku je afajne celozZivotna, predtym ako tento liek prestanéfes’,
poraf'te sa 0 tom so svojim lekarom.

Ak matedalSie otazky tykajluce sa pouZitia tohto lieku, @t sa svojho lekara alebo lekarnika.
4. Mozné vedajSie (inky

Tak ako v3etky lieky, aj Noliprel A mdZe spbsobvad’ajSie &inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u Vas vyskytne niektory z nasledujdcich prizakov, prestaite liek uZiva’ a okamzite to oznamte
svojmu lekarovi:

- opuchnutie tvare, pier, Ust, jazyka alebo hreéakosti s dychanim,

- zavazZné zavraty alebo upadanie do mdléb,

- nezvyajne rychly alebo nepravidelny srdcovy tep.

VedrajSie &inky zoradené zostupne padtastosti vyskytu mézu zéatet’:

- Casté (vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 uZivajucidl,viac ako 1 zo 100 uZivajlcich): bales
hlavy, zavraty, mdloby, mr&enie, poruchy videnia, tinnitus (¢anie v uSiach), tenie hlavy z
dévodu nizkeho krvného tlaku, kdSelychavica, zaludmo-¢revné poruchy (nevomog’, boles
nadbruska, nechutenstvo, vracanie, khbbesicha, poruchy chuti, sucho v Ustach, poruchyetnéa
alebotazkosti s travenim, hika, zapcha), alergické reakcie (ako su kozné vyragwrbenie),
svalové kce, pocit Unavy,

- Menejcasté (vyskytuju sa u menej ako 1 zo 100 uZivajg@dd viac ako 1 z 1000 uZzivajucich):
zmeny nalady, poruchy spanku, bronchospazmus (siiigh hrudnika, sipot a dychavica),
angioedém (priznaky ako chripot, opuch tvare ajabgka), Zilfavka, purpuradervené bodky na
koZi), problémy s obtkami, impotencia, potenie,

- Velmi zriedkavé (vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 OB@ajucich): zmatena's kardiovaskularne
poruchy (nepravidelny tep srdca, angina, infarkbkaydu), eozinofilnd pneumonia (zriedkavy
typ zapalu puc), rinitida (zablokovany alebocigci nos), zavazné kozné prejavy ako multiformny
erytém. Ak trpite systémovym lupus erythematosys kblagenozy), mbze sa zhatsTiez boli
hlasené pripady fotosenzitivhych reakcii (zmenavzblade koZe) po vystaveni sinku alebo
umelému UVA.

M6Zu sa vyskytnti poruchy krvi, obkiek, pe&ene alebo pankreasu azmeny v laboratérnych
parametroch (krvné testy). Vas lekar Vam mozno bondsie® urobi’ krvné testy na kontrolu
Vasho stavu.

V pripade hepatalnej insuficiencie (problémy &gieu) je moznosvzniku hepatélnej

encefalopatie (degenerativne ochorenie mozgu).

Ak zatnete podiova’ akykd'vek ved’ajsi &inok ako zavazny alebo ak spozorujetelegkle &inky, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre peatd’ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.



5. Ako uchovava’ Noliprel A
Uchovavajte mimo dosahu a daldu deti.

NepouZzivajte Noliprel A po datume exspiracie, ktigyivedeny na Skatke a obale na tablety. Datum
exspiracie sa ¥ahuje na posledny dev mesiaci.
Obal udrZiavajte dokladne uzatvoreny na ochrand pitekog’ou.

Lieky sa nesmu likvidowaodpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepougiknwr&'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chrériivotné prostredie.

6. DalSie informacie
Co Noliprel A obsahuje

- Lieciva su perindopril arginin a indapamid. Jedna filmobalené tableta obsahuje 2,5 mg perindopril
argininu (mnozstvo zodpovedajuce 1,6975 mg perinidd@ 0,625 mg indapamidu.

- DalSie zloZky v jadre tablety st: monohydréat lakiGmagnéziumstearat (E470B), maltodextrin,
koloidny oxid kreméity bezvody (E551), sodna k&arboxymetylSkrobu A, a vo filmotvornej vrstve
tablety: glycerol (E422), hypromel6za (E464), magaio6000, magnéziumstearat (E470B), oxid
titanicity (E171).

Ako vyzera Noliprel A a obsah balenia

Tablety Noliprel A su biele, podlhovasté, filmomaténé tablety s deliacou ryhou na oboch strané&cimal
filmom obalena tableta obsahuje 2,5 mg perind@pgininu a 0,625 mg indapamidu.

Tablety st dostupné v obaloch na tablety so 1422030, 50, 56, 60, 90, 100 alebo 500 tabletami.

Nie vSetky vékosti balenia musia iyuvedené do obehu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrziteP rozhodnutia o registracii:
Les Laboratoires Servier

22, rue Garnier

92200 Neuilly-sur-Seine
Francuzsko

Vyrobca:

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francuzsko

a

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Arklow, Co. Wicklow

irsko

Liek je schvaleny vélenskych Statoch Eurépskeho hospodéarskeho priestofEHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusk Preterax Arginin - Filmtabletten
Belgickc PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg
Cyprus PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg



Ceské republika
Estonsk
Finskec
Francuzsko
Nemeck
Grécke
Mad’arsko
irska
Taliansk¢
LotySsko
Litva
Luxembursk
Malta
Holandski
Pd’skc
Portugalsko
Slovenski
Slovinskc
Spanielsko
Velka Britani:

NOLIPREL NEO

NOLIPREL ARGININE

PRETERAX NOVUM

PRETERIAN 2,5mg/0,625mg

PRETERAX N 2,5 mg/ 0,625 mg Filmtabletten
PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

NOLIPREL ARGININ

PRETERAX ARGININE 2.5mg/0.625mg Film-coated tablets

PRETERAX

NOLIPREL ARGININE

Noliprel 2,5 mg/0,625 mg pvele dengtos tabletes
PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

PRETERAX Arginine 2.5mg/0.625mg
PRETERIAN 2.5/0.625

NOLIPREL

PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Noliprel A

BIONOLIPREL

Preterax2,5 mg/0,625 mg comprimidos

Coversyl Arginine Plus 2.5mg/0.625mg film-coatebl¢ts

Tato pisomna informacia pre pouzivatéov bola naposledy schvalena v 04/2009 .



