Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/04029-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Prindex Combi 4 mg/1,25 mg
tablety
terc-butylamonium-perindoprilu a indapamid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Prindex Combi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prindex Combi
Ako uzivat’ Prindex Combi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Prindex Combi

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A e

—

Co je Prindex Combi a na o sa pouZiva

Prindex Combi je kombinacia dvoch lie¢iv, perindoprilu a indapamidu. Je to antihypertezivum a
pouziva sa na liecbu vysokého tlaku krvi (hypertenzie) u dospelych.

Perindopril patri do triedy liekov nazyvanych ACE inhibitory. ACE inhibitory rozsiruju krvné cievy,
¢o ulah¢i vaSmu srdcu pumpovat cez ne krv.

Indapamid je diuretikum. Diuretika zvySuju mnozstvo moc¢u vyprodukovaného oblickami. Indapamid
sa v8ak odliuje od inych diuretik tym, Ze sposobuje len mierne zvySenie mnozstva vytvoreného mocu.
Kazdé z lieCiv znizuje tlak krvi a spolu pracujii na kontrole krvného tlaku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prindex Combi

Neuzivajte Prindex Combi

- ak ste alergicky na perindopril alebo iny ACE inhibitor, indapamid, ktorékol'vek iné
sulfonamidy alebo na ktorukoI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

- ak sa u vas pri predchadzajuce;j liecbe ACE inhibitormi vyskytol sipot, opuch tvare alebo
jazyka, silné svrbenie alebo zavazna kozna vyrazka alebo ak ste uz v minulosti mali alebo
niekto z vaSich rodinnych prislusnikov mal tieto priznaky (tento stav sa nazyva angioedém).

- ak mate diabetes (cukrovku) alebo poruchu funkcie obliciek a lieCite sa lickom na znizenie
krvného tlaku, ktory obsahuje aliskiren.

- ak mate zavazné ochorenie pecene alebo trpite ochorenim nazyvanym hepatalna encefalopatia
(o je degenerativne poskodenie mozgu).

- ak mate zavazné ochorenie oblic¢iek, pri ktorom je znizeny pristup krvi do obliciek (sten6za
renalnej artérie).

- ak podstupujete dialyzu alebo iny typ filtrovania krvi. V zavislosti od pouzitého stroja sa moéze
stat, Zze Prindex Combi nemusi byt pre vas vhodny.

- ak mate nizku hladinu draslika v krvi.

- ak u vas existuje podozrenie na nelieCené dekompenzované zlyhavanie srdca (zavazné
zadrziavanie vody, tazkosti s dychanim).



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/04029-Z1B

ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace. (Uzivaniu Prindexu Combi sa je lepsie vyhnut’ aj v ranom
Stadiu tehotenstva — pozri Cast’ Tehotenstvo a dojCenie).

ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, lick na lie¢bu urcitého typu dlhodobého
(chronického) zlyhavania srdca, pretoze sa u vas zvysuje riziko angioedému (nahly opuch pod
kozou v oblasti ako je hrdlo) (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia a Iné lieky a Prindex
Combi‘).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Prindex Combi, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate stenozu aorty (zizenie hlavnej tepny, ktora vychadza zo srdca), alebo hypertroficku
kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo mate stendzu renalnej artérie (zizenie
hlavnej krvnej cievy vediicej do oblicky).
ak mate srdcové zlyhanie alebo akékol'vek problémy so srdcom.
ak mate problémy s oblickami alebo podstupujete dialyzu.
ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ v oku. Mézu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo
vrstve oka obsahujticej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvysenie tlaku v oku (glaukom) a mézu
nastat’ po¢as niekol’kych hodin az tyzdinov od uzitia Prindexu Combi. Ak sa nelieCia, moze to
viest k trvalej strate zraku. Ak ste v minulosti mali alergiu na penicilin alebo sulfénamid,
mozete mat’ vyssie riziko vzniku tohto stavu.
ak mate poruchu svalov vratane svalovej bolesti, precitlivenost’, slabost’ alebo kice.
ak mate v krvi nezvyc€ajne zvysené hladiny hormonu, ktory sa nazyva aldosteron (primarny
aldosteronizmus).
ak mate problémy s peceiiou.
ak trpite na kolagénové ochorenie (kozné ochorenie) ako je systémovy lupus erythematosus
alebo skleroderma.
ak mate aterosklerdzu (stvrdnutie ciev).
ak trpite na hyperparatyroidizmus (nadmernt1 funkciu Stitnej zl'azy).
ak mate dnu.
ak mate cukrovku.
ak drzite diétu s obmedzenym obsahom soli alebo pouzivate sol'né nahrady, ktoré obsahuji
draslik.
ak uzivate litium alebo draslik Setriace lieky (napr. spironolakton, triamterén) alebo doplnky
draslika, pretoZe ich suibeznému uZivaniu s Prindexom Combi sa je potrebné vyhniit’ (pozri Cast’
Iné lieky a Prindex Combi).
ak ste starsi clovek.
ak ste mali fotosenzitivne reakcie.
ak mate zavazné alergické reakcie s opuchom tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, ktoré mézu
sposobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychani (angioedém). Mdzu sa objavit’ kedykol'vek pocas
liecby. Ak sa objavia také priznaky, mali by ste ukoncit’ liecbu a navstivit’ lekara.
ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:

- blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tiez zndme ako sartany - napriklad

valsartan, telmisartan, irbesartan), najmé ak mate problémy s oblickami suvisiace
s cukrovkou,
- aliskiren.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov v krvi
(napriklad draslika).

Pozrite si tiez informacie v Casti ,,NeuZzivajte Prindex Combi“.

ak mate Cernossky povod, pretoze je u vas zvysené riziko vzniku angioedému a tento lieck moze
byt menej ucinny pri znizovani tlaku krvi ako u pacientov inej ako ¢iernej rasy.
ak podstupujete hemodialyzu ,,high-flux“ membranou (vysokopriepustnou dialyza¢nou
membranou).
ak uzivate akykol'vek z nasledujtcich liekov, riziko angioedému sa moze zvysit:

- racekadotril (liek pouzivany na lie¢bu hnacky),
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- sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky, ktoré patria do skupiny nazyvanej
inhibitory mTor (pouZivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na
liecbu rakoviny),

- sakubitril (dostupny vo fixnej kombinacii s valsartanom), pouzivany na dlhodobu
liecbu srdcového zlyhavania,

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a iné lieky, ktoré patria do skupiny
nazyvanej gliptiny (pouzivané na liecbu cukrovky).

Opuch hlavy, krku alebo rik a chodidiel (angioedém)

Ak sa u vas pocas liecby Prindexom Combi vyskytne opuch tvare, rik, chodidiel, pier, jazyka alebo
hrdla (angioedém), prestaite liek uzivat’ a okamzite sa obrat’te na svojho lekara alebo najblizsiu
nemocnicu. K tomu méze dojst’ kedykol'vek pocas liecby.

Musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotnd (alebo mébzete otehotniet’). Prindex
Combi sa neodporuca uzivat’ v ranom Stadiu tehotenstva a nesmie sa pouzivat’, ak ste tehotna dlhsie
ako 3 mesiace, pretoze ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva moze sposobit’ zavazné poskodenie
vasho dietata (pozri Cast’,,Tehotenstvo a dojcenie*).

Ak uzivate Prindex Combi, oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnickym pracovnikom:

- ak idete podstupit’ anestéziu a/alebo chirurgicky zékrok pod celkovou anestéziou (nark6zou),

- ak ste nedavno trpeli hnackou alebo vraciate alebo ste dehydratovany,

- ak podstupujete LDL-aferézu (Co je odstranovanie cholesterolu z vasho tela pomocou pristroja),

- ak podstupujete desenzibilizacnt lieCbu na znizenie ucinkov alergie (napr. na vcelie alebo osie
ustipnutie),

- ak podstupujete lekarsky test, ktory si vyzaduje injekéné podanie jodovej kontrastnej latky
(latky, ktora spdsobi, Ze vase organy, ako su oblicky alebo zaltidok, buda viditeI'né pod
rontgenom),

- ak sa u vas pocas uzivania Prindexu Combi objavi zhorSenie zraku alebo bolest’ v jednom alebo
obidvoch oc¢iach. Méze ist’ o priznak, Ze sa u vas rozvija glaukom, zvySeny o¢ny tlak. Ukoncite
uzivanie Prindexu Combi a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Sportovcov je potrebné upozornit’, Ze Prindex Combi obsahuje lie¢ivo indapamid, ktory méze dat’
pozitivne vysledky v testoch na drogy.

Deti a dospievajuci
Prindex Combi sa nema podavat’ detom a dospievajucim.

Iné lieky a Prindex Combi
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky povedzte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vyhybajte sa uzivaniu Prindexu Combi s:

- litiom (ktory sa pouziva na lieCbu manie alebo depresie),

- aliskirenom (ktory sa pouZziva na liecbu hypertenzie), ak nemate diabetes melitus alebo
problémy s obli¢ckami,

- draslik Setriacimi lieckmi (napr. triamterénom, amiloridom), doplnkami draslika alebo nahradami
soli obsahujucimi draslik, inymi liekmi, ktoré mézu zvysit’ hladinu draslika vo vasom tele (napr.
heparinom, lickom, ktory sa pouziva na riedenie krvi a prevenciu zrazenin; trimetoprim
a kotrimoxazolom, tiez znamym ako trimetoprim/sulfametoxazol na infekcie spdsobené
baktériami),

- estramustinom (ktory sa pouziva na liecbu rakoviny),

- inymi liekmi, ktoré sa pouZzivaju na lie¢bu vysokého krvného tlaku: inhibitory enzymu
konvertujaceho angiotenzin a blokatory receptorov angiotenzinu.

Liecba Prindexom Combi mdze byt ovplyvnena inymi liekmi. Vas lekar moze zmenit’ vasu davku
a/alebo spravit’ iné opatrenia. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujicich liekov,
pretoze mozete potrebovat’ Specidlnu starostlivost’:

- in¢ lieky na liecbu vysokého tlaku krvi vratane blokatorov receptorov angiotenzinu II (ARB)
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alebo aliskiren (pozri tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte Prindex Combi* a ,,Upozornenia
a opatrenia“) alebo diuretika (lieky, ktoré zvySujia mnozstvo moc¢u vyprodukovaného
oblickami),

- draslik Setriace lieky pouzivané na liecbu srdcového zlyhavania: eplerenon a spirénolakton
v ddvkach medzi 12,5 mg az 50 mg denne,

- lieky, ktoré sa najCastejSie pouzivaju na lie€Cbu hnacky (racekadotril) alebo odmietnutie
transplantovanych organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus a in¢ lieky patriace do skupiny
nazyvanej inhibirory mTor). Pozri ¢as ,,Upozornenia a opatrenia®.

- sakubitril/valsartan (pouzivany na dlhodobu liecbu srdcového zlyhdvania). Pozri Casti
»Neuzivajte Prindex* a ,,Upozornenia a opatrenia®,

- anestetika,

- jodové kontrastné latky,

- moxifloxacin, sparfloxacin (antibiotika: lieky na lie¢bu infekcii),

- metadon (na lie¢bu zavislosti),

- prokainamid (na liecbu nepravidelného srdcového rytmu),

- alopurinol (na liecbu dny),

- mizolastin, terfenadin alebo astemizol,

- kortikosteroidy, ktoré sa pouzivaju na liecbu réznych stavov vratane zavaznej astmy
a reumatoidne;j artritidy,

- imunosupresiva, ktoré sa pouzivaju na liecbu autoimunitnych ochoreni alebo po transplantacii
na zabranenie odmietnutia (napr. cyklosporin, takrolimus),

- halofantrin (na lie¢bu niektorych typov malarie),

- pentamidin (na lieCbu pneumonie),

- injek¢ne podavané zlato (na lieCbu reumatoidne;j artritidy),

- vinkamin (na lie¢bu poriich mozgu u star§ich pacientov, vratane straty pamati),

- bepridril (na liecbu anginy pektoris),

- lieky na liecbu problémov srdcového rytmu (napr. chinidin, hydrochinidin, dizopyramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretylium),

- cizaprid, difemanil (na liecbu zaludo¢nych a traviacich problémov),

- digoxin alebo iné srdcové glykozidy (na liecbu srdcovych problémov),

- baklofén (na liecbu svalovej stuhnutosti, ktora sa objavuje pri chorobe zvanej skleroza
multiplex),

- lieky na liecbu diabetes (cukrovky) ako je inzulin alebo metformin alebo gliptiny,

- vapnik vratane doplnkov vapnika,

- stimulujtce laxativa (prehanadla) (napr. senna),

- nesteroidné protizapalové lieky (napr. ibuprofén) alebo vysoké davky salicylatov (napr.
aspirinu),

- amfotericin B podavany injekciou (na liecbu zavazného plesnového ochorenia),

- lieky na liecbu psychickych poruch ako je depresia, uzkost’, schizofrénia (napr. tricyklické
antidepresiva, neuroleptikd — amisulprid, sulprid, sultoprid, tiaprid, haloperidol, droperidol),

- tetrakozaktid (pouziva sa na liecbu Crohnovej choroby),

- trimetoprim (na lie¢bu infekcii),

- vazodilatancia vratane nitratov (latky rozsirujuce krvné cievy),

- lieky na lie¢bu nizkeho tlaku krvi, $oku alebo astmy (napr. efedrin, noradrenalin alebo
adrenalin),

Prindex Combi a jedlo, napoje a alkohol
Prindex Combi sa odporaca uzivat’ pred jedlom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, myslite si, Ze by ste mohli byt tehotna alebo planujete otehotniet,
porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym ako uzijete tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli byt tehotna), musite to povedat’ svojmu lekarovi.
Lekar vam pravdepodobne odporuci ukoncit’ uzivanie Prindexu Combi este skor, ako otehotniete alebo
ihned’ ako sa dozviete, Ze ste tehotna a poradi vam, aby ste namiesto Prindexu Combi uzivali iny liek.
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Uzivanie Prindexu Combi sa neodporti¢a na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna
dlhsie ako 3 mesiace, pretoze jeho uzivanie po 3. mesiaci tehotenstva moéze vasmu dietatu spdsobit’
vazne poskodenie.

Dojcenie

Uzivanie Prindexu Combi sa neodportca, ak dojCite. Ak dojcite alebo chcete zacat’ dojcit’, ihned’ to
oznamte svojmu lekarovi.

Ihned’ vyhladajte svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Prindex Combi zvyc¢ajne neovplyviuje pozornost’, ale u niektorych pacientov sa mézu objavit’
rozdielne reakcie stuvisiace s nizkym tlakom krvi, napr. zavrat alebo slabost’. Ak sa vés to tyka, vasa
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje méze byt’ naruSena.

Prindex Combi obsahuje laktézu.
Ak vam lekar povedal, Ze trpite neznaSanlivost'ou na niektoré cukry kontaktujte pred uzitim tohto
lieku svojho lekara.

3. Ako uzivat’ Prindex Combi

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna tableta jedenkrat denne. Vas lekar sa mdze rozhodnut’ zvysit’ davku na
2 tablety denne alebo ak trpite poruchou funkcie obli¢iek upravit’ vaSe davkovanie. Tablety uzivajte
najlepsie rano a pred jedlom. Tablety zapite poharom vody.

Deliaca ryha nie je urena na rozdelenie tablety.

Ak uZijete viac Prindexu Combi, ako mate

Ak uzijete prili$ vela tabliet ihned’ kontaktujte svojho lekéra alebo najblizsie oddelenie pohotovosti.
Najcastejsi ucinok predavkovania je nizky tlak krvi. Ak sa objavi vyrazné zniZenie krvného tlaku
(spojené s nevol'nost'ou, vracanim, kir¢mi, zavratmi, ospalostou, zmétenim, zmenami v mnozstve
mocu vyprodukovanom oblickami), méze vam pomoct’ Ze si lahnete a zdvihnete nohy dohora.

Ak zabudnete uZzit’ Prindex Combi

Je dolezité, aby ste svoj liek uzivali kazdy den, pretoze pravidelna liecba je ucinnejsia. Ak vsak
zabudnete uzit’ davku Prindexu Combi, uZzite d’alSiu davku vo zvyc€ajnom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ Prindex Combi
Liecba vysokého tlaku je zvycajne celozivotna zalezitost’, preto sa skor ako prestanete uzivat’ svoj liek
porozpravajte so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich uéinkov, ktory moze byt zavazny,
prestaiite uzZivat’ vas liek a ihned’ vyhl'adajte lekara:

- silné zavraty alebo mdloby z dovodu nizkeho tlaku krvi (Casté — mézu postihnat’ menej ako 1
z 10 ludi),
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- bronchospazmus (zvieranie na hrudniku, sipot a dychavicnost’) (Menej ¢asté — mozu postihnut’
menej ako 1 zo 100 I'udi),

- opuch tvére, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim (angioedém) (pozri Cast’ 2
,Upozornenia a opatrenia“) (Menej Casté — mozu postihnat’ menej ako 1 zo 100 I'udi),

- zavazné kozné reakcie vratane multiformného erytému (koznej vyrazky, ktora sa Casto zaCina
Cervenymi svrbiacimi Skvrnami na tvari, ramenéch alebo nohéch) alebo silna vyrazka na kozi,
vysev, scervenanie koze po celom tele, silné svrbenie, vytvaranie pl'uzgierov, olupovanie
a opuch koze, zapal sliznic (Stevensov-Johnsonov syndrém) alebo iné alergické reakcie (Vel'mi
zriedkavé — mozu postihnat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi),

- srdcovo-cievne poruchy (nepravidelny tep srdca, angina pektoris (bolest’ na hrudi, sanke alebo
chrbte pri fyzickej ndmahe) alebo srdcovy infarkt (Vel'mi zriedkavé — mdzu postihnat’ menej
ako 1 z 10 000 l'udi),

- slabost’ v ramenach alebo v nohach, alebo problémy s recou, o mbze byt’ prejav moznej
mftvice (Vel'mi zriedkavé - m6zu postihniit’ menej ako 1 z 10 000 l'udi),

- zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy), ktory moze spdsobit’ silnt bolest’ brucha alebo chrbta
s pocitom celkového nepohodlia (Vel'mi zriedkavé — m6zu postihnit’ menej ako 1 z 10 000
ludi),

- zozltnutie pokozky alebo oci (zltacka), o moze byt prejav zapalu pecene (hepatitidy) (Velmi
zriedkavé — moézu postihnut’ menej ako 1 z 10 000 I'udi),

- zivot ohrozujuci nepravidelny tep (Nezname),

- ochorenie mozgu spdsobné poruchou pecene (hepaticka encefalopatia) (Nezname)

- svalova slabost’, kice, citlivost’ alebo bolestivost’ svalov a obzvlast, ak sa zaroven necitite dobre
alebo mate vysoku teplotu, moze to byt spdsobené abnormalnym rozpadom svalov (nezname).

Vedl'ajsie ucinky zoradené zostupne podl'a Castosti vyskytu mozu byt

Casté (mdzu ovplyvnit menej ako 1 z 10 Pudi):

kozné reakcie u jedincov s predispoziciou na alergické a astmatické reakcie, bolest’ hlavy, zavraty,
mdloby, mrav¢enie, poruchy videnia, tinnitus (hucanie v usiach), kasel’, dychavi¢nost’ (dyspnoe),
zalido¢no-Crevné poruchy (nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha, poruchy chuti, poruchy travenia,
hnacka, zapcha), alergické reakcie (ako s kozné vyrazky, svrbenie), svalové kice, pocit inavy, nizka
hladina draslika v krvi.

Menej ¢asté (mozu ovplyvnit’ menej ako 1 zo 100 l'udi):

zmeny nalady, poruchy spanku, zihl'avka, purpura (¢ervené bodky na kozi), zhluky pluzgierov,
problémy s oblickami, impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu), potenie, nadmerny
pocet eozinofilov (typu bielych krviniek), zmeny v laboratdérnych parametroch : vysoka hladina
draslika v krvi, reverzibilna po vysadeni liecby, nizka hladina sodika v krvi, ¢o mdze viest’

k dehydratacii a nizkemu tlaku, ospalost’, mdloby, palpitacie (uvedomovanie si svojho tepu),
tachykardia (zrychleny tep), hypoglykémia (vel'mi nizka hladina cukru v krvi) u diabetickych
pacientov, vaskulitida (zapal ciev), sucho v Gstach, fotosenzitivne reakcie (zvysena citlivost’ koze na
slnko), artralgia (bolest’ kibov), bolest’ na hrudi, malatnost’, periférny edém (opuch), horticka, zvysenie
mocoviny v krvi, zvysenie kreatininu v krvi, pady, depresia.

Zriedkavé (mo6zu ovplyvnit menej ako 1 z 1 000 I'udi):

zhorSenie proriazy, zmeny v laboratornych parametroch: zvySena hladina pecenovych enzymov,
zvy$ena hladina bilirubinu v sére, inava, nizka hladina chloridov v krvi, nizka hladina hor¢ika v krvi,
tmavé sfarbenie mocu, nevol'nost’ (nausea) alebo zvracanie, svalové ki¢e, zméatenost’ a zdchvaty. Mdze
ist’ o priznaky stavu, nazyvaného SIADH (syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického hormoénu),
zniZenie alebo zastavenie tvorby mocu, zacervenanie, akutne zlyhanie obliciek.

VePmi zriedkavé (mo6zu ovplyvnit’ menej ako 1 z 1 000 T'udi):

zmétenost’, eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zapalu pl'tc), rinitida (zablokovany alebo tecuci
nos), zavazné problémy s oblickami, zmeny v krvnych hodnotach ako su zniZzeny pocet bielych

a ¢ervenych krviniek, znizenie hemoglobinu, znizeny pocet krvnych dosti¢iek, vysoka hladina vapnika
v krvi, abnormalna funkcia pecene.
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Nezname (z dostupnych udajov):

abnormalne EKG, zmeny laboratornych parametrov: vysoka hladina kyseliny mocovej a vysoka
hladina glukozy v krvi, kratkozrakost’ (myopia), rozmazané videnie, porucha funkcie zraku, zhorSenie
zraku alebo bolest’ v oku v dosledku vysokého tlaku (mdze ist’ o priznaky hromadenia tekutiny

v cievnej vrstve oka (choroidalna efiizia) alebo aktitny glaukém so zatvorenym uhlom), zmena
sfarbenia, stuhnutost’ a bolest’ v prstoch rik alebo néh (Raynaudov fenomén). Ak trpite systémovym
lupusom erythematosus (typ kolageno6zy), moze sa zhorsit’.

Mo6zu sa objavit’ poruchy krvi, obli¢iek, pecene alebo pankreasu a zmeny laboratornych parametrov
(krvnych testov). Lekar u vas moze na sledovanie vasho stavu vykonat’ krvné testy.

Ak méte tieto priznaky, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Prindex Combi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
PVC /PVdC - hlinikové blistre: Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Pokial liek este nebol otvoreny, nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné poziadavky na uchovavanie.
Po otvoreni laminovaného vrecka sa maju blistre uchovavat’ v Skatul’ke pri teplote do 30 °C.
Vsetky nepouzité tablety sa maji znehodnotit’ 2 mesiace po prvom otvoreni vrecka.

Hlinikové — hlinikové blistre: Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale, blistri, vrecku a Skatulke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Prindex Combi obsahuje

- Liecivo je terc-butylaménium-perindoprilu a indapamid.

- Kazda tableta obsahuje 4 mg terc-butylamonium-perindoprilu, ¢o zodpoveda 3,338 mg
perindoprilu,
a 1,25 mg indapamidu.

- Dalsie zlozky si: monohydrat laktdzy, stearat hore¢naty, koloidny hydrofobny oxid kremigity,
mikrokrystalicka celuléza.

Ako vyzera Prindex Combi a obsah balenia
Biele tablety kapsulovitého tvaru s vyrazenym ,,PI“ na jednej strane a hladkou druhou stranou.

PVC /PVdC - hlinikové blistre:

Tablety st balené v PVC/PVdAC — hlinikovych blistroch umiestnenych do ochranného hlinikového
vrecka s vysusovadlom, ktoré chrani tablety pred vlhkostou. VysuSovadlo nie je uréené na
konzumaciu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Hlinikové — hlinikové blistre:
Tablety st zabalené do hlinikovo-hlinikovych blistrov, ktoré st vlozené do Skatul’ky.

Velkosti balenia: 30, 90 a 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Glenmark Pharmaceuticals s.t.0.

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Gleperil Combi 4 mg/1,25 mg tablety

Slovenska republika Prindex Combi 4 mg/1,25 mg tablety

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2026.
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