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Pisomna informacia pre pouZivatela

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

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

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu 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 vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Noliprel A a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Noliprel A
Ako uzivat’ Noliprel A

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Noliprel A

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukrwhE

1. Co je Noliprel A a na ¢o sa pouZiva

Noliprel A je kombinacia dvoch lie¢iv, perindoprilu a indapamidu. Je to antihypertenzivum a pouziva
sa u dospelych na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie).

Perindopril patri do skupiny lie¢iv nazyvanych inhibitory ACE. Tie funguju tak, ze rozsiruju krvné
cievy, ¢o ul’ah¢i vaSmu srdcu pumpovat cez ne krv. Indapamid je diuretikum. Diuretikd zvySuju
mnozstvo mocu vytvoreného oblickami. Indapamid je vSak iny ako ostatné diuretika, pretoze
spdsobuje len mierne zvySenie mnozstva vytvoreného mocu. Obidve tieto lie¢iva znizuju krvny tlak
a spolu zabezpecuju kontrolu vasho krvného tlaku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Noliprel A

Neuzivajte Noliprel A

- ak ste alergicky na perindopril alebo na ktorykol'vek iny inhibitor ACE, alebo na indapamid alebo
na ktorykol'vek iny sulfonamid, alebo na ktorakol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),

- aksau vas vyskytli priznaky ako sipot, opuchnutie tvare alebo jazyka, silné svrbenie
alebo zavazné kozné vyrazky pri predchadzajucej liecbe inhibitorom ACE, alebo ked’ sa tieto
priznaky vyskytli u vas alebo u ¢lena vasej rodiny za akychkol'vek inych okolnosti (stav
nazyvany angioedém),

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren,
ak mate zavazné ochorenie pecene alebo trpite stavom nazyvanym hepatalna encefalopatia
(degenerativne ochorenie mozgu),



Priloha ¢. 2 K notifikacii o zmene, ev. ¢. 2021/05672-Z1B

ak mate problémy s obli¢kami, kedy je znizené zasobovanie obli¢iek krvou (stendza renalnej
artérie)

ak podstupujete dialyzu alebo akykol'vek iny typ filtracie krvi. V zavislosti od toho, aky pristroj
sa pouZziva, nemusi byt’ Noliprel A pre vas vhodny

ak mate nizku hladinu draslika v krvi,

ak je podozrenie, Ze mate nelie¢ené dekompenzované srdcové zlyhanie (zavazna retencia vody,
tazkosti s dychanim),

ak ste tehotna viac ako 3 mesiace (Je tiez lep$ie sa vyhnut’ uzivaniu Noliprelu A na zaciatku
tehotenstva - pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo ),

ak ste uzivali alebo v siiCasnosti uzivate sakubitril/valsartan, liek na srdcové zlyhavanie, pretoze
sa zvysuje riziko angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti hrdla) (pozri ,,Upozornenia

a opatrenia“ a ,,Iné lieky a Noliprel A).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Noliprel A, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate aortalnu sten6zu (ztzenie hlavnej krvnej cievy veducej zo srdca) alebo hypertrofickt
kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu) alebo stendzu renalnej tepny (zizenie tepny
zasobujtcej oblicku krvou),
ak mate srdcové zlyhavanie alebo akékol'vek problémy so srdcom,
ak mate problémy s oblickami alebo podstupujete dialyzu
ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo
vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftizia) alebo zvySenia tlaku v oku a mézu nastat’
v priebehu niekol’kych hodin az tyzdnov od uzitia Noliprelu A. Ak sa nelie¢ia, moze to viest’
k trvalej strate zraku. Ak ste v minulosti mali alergiu na penicilin alebo sulfonamid, m6Zete mat’
vysSie riziko vzniku tohto stavu,
ak mate svalové poruchy vratane bolesti svalov, citlivosti, slabosti alebo kicov,
ak mate abnormalne zvy$ené hladiny horménu nazyvaného aldosteron v krvi (primarny
aldosteronizmus)
ak mate problémy s peceiiou,
ak trpite kolagénovym ochorenim (koznym ochorenim), ako je systémovy lupus erythematosus
alebo sklerodermia,
ak mate ateroskler6zu (tvrdnutie tepien),
ak mate hyperparatyreoidizmus (nadmernt funkciu pristitnych teliesok),
ak mate dnu,
ak mate cukrovku,
ak ste na diéte s obmedzenym prijmom soli alebo pouzivate so'né nahrady obsahujuce draslik,
ak uzivate litium alebo draslik Setriace lieky (spironolakton, triamterén), alebo doplnky draslika,
pretoze ich pouzitiu s Noliprelom A sa treba vyhnut' (pozri ¢ast ,,Iné lieky a Noliprel A*),
ak ste starSia osoba,
ak ste uz mali fotosenzitivne reakcie,
ak mate zavaznu alergicku reakciu s opuchnutim tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla, ktoré moze
sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim (angioedém). Toto sa mdze vyskytnut’ kedykol'vek
pocas liecby. Ak sa u vas objavia tieto priznaky, okamzite ukoncite liecbu a ihned’ kontaktujte
lekara.
ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na liecbu vysokého krvného tlaku:
- blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) (tiez zname ako sartany — napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najméa ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou,
- aliskiren.
Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napr. draslika) v Krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Noliprel A*.
ak ste Ciernej rasy, moze sa u vas CastejSie vyskytnit’ angioedém a nizSia G¢innost’ v znizovani
krvného tlaku v porovnani s pacientmi inej ako ¢iernej rasy,
ak ste hemodialyzovany pacient dialyzovany pomocou vysokopriepustnych membran,
ak uzivate akykol'vek z nasledujticich liekov, riziko angioedému je zvySené:
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- racekadotril (pouZivany na lie¢bu hnac¢ky),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky patriace do triedy nazyvanej inhibitory mTOR
(pouzivané na predchadzanie odmietnutia transplantovanych organov a pri rakovine).

- sakubitril (dostupny vo fixnej kombindcii s valsartanom), pouzivany na lie¢bu dlhodobého
srdcového zlyhavania,

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a d’alSie lieky patriace do skupiny nazyvane;j
tiez gliptiny (pouzivané na liecbu cukrovky).

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakcia s opuchom tvare, pier, jazyka alebo hrdla s tazkost'ami

s prehitanim alebo dychanim) bol hldseny u pacientov lie¢enych inhibitormi ACE, vratane
Noliprelu A. Toto sa mdze vyskytnat’ kedykol'vek pocas liecby. Ak sa u vas objavia tieto priznaky
okamzite ukoncite uzivanie Noliprelu A a ihned’ kontaktujte lekara. Pozri taktiez Cast’ 4.

Ak si myslite, ze ste (alebo mézete byt) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Noliprel A sa
neodporuca uzivat’ na zaciatku tehotenstva, a ak ste tehotna viac ako 3 mesiace, nesmiete ho uzivat’,
pretoze moze spdsobit’ zdvazné poskodenie vasho dietat’a, ak sa uziva v tomto Stadiu tehotenstva

(pozri cast’ ,,Tehotenstvo a dojCenie®).

Ak uzivate Noliprel A, tiez mate informovat’ svojho lekara alebo zdravotnicky personal:

ak mate podstapit’ anestéziu (narkézu) a/alebo chirurgicky zakrok,

ak ste nedavno trpeli hnackou alebo vracanim, alebo ste dehydratovany (mate nadmernti stratu
vody z tela),

ak mate podstupit’ dialyzu alebo LDL aferézu (Co je odstranenie cholesterolu z vasej krvi pomocou
pristroja),

ak mate podstupit’ desenzibilizaénu liecbu na zniZenie alergickych prejavov na véelie alebo osie
ustipnutie,

ak mate podstupit’ lekarske vySetrenie vyZadujice injekciu jodovanej kontrastnej latky (latka,
ktora spOsobi, Ze organy ako oblicky alebo Zaltidok sa stanti na rontgene viditel'né),

ak pocas uzivania Noliprelu A pocitujete zmeny vasho zraku alebo bolest’ v jednom alebo

v obidvoch o¢iach. Toto mdze byt'prejavom, ze sa u vas vyvija glaukom, zvySeny tlak v oku
(oCiach). Preruste lie¢bu Noliprelom A a vyhladajte lekarsku pomoc.

Sportovci si maju uvedomit’, ze Noliprel A obsahuje lie¢ivo (indapamid), ktoré méze vyvolat’
pozitivnu reakciu dopingovych testov.

Deti a dospievajici
Noliprel A sa nema davat’ detom a dospievajtcim.

Iné lieky a Noliprel A
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vyhnite sa uzivaniu Noliprelu A s:

litiom (pouziva sa na lietbu manie alebo depresie),

aliskirenom (liek pouzivany na lie¢bu hypertenzie), ak nemate diabetes mellitus alebo problémy
s oblickami,

draslik Setriacimi diuretikami (napr. triamterén, amilorid), doplnkami draslika alebo nahradami
soli obsahujtcimi draslik, inymi liekmi, ktoré mézu zvysit’ draslik vo vaSom tele (ako heparin,
liek pouzivany na riedenie krvi na prevenciu zrazenin; trimetoprim a kotrimoxazol, taktiez
znamy ako trimetoprim/sulfametoxazol) na infekcie sposobené baktériami;

estramustinom (pouzivany na lie¢bu rakoviny),

inymi liekmi pouzivanymi na liecbu vysokého krvného tlaku: inhibitory enzymu
konvertujuceho angiotenzin a blokatory receptorov angiotenzinu.
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Lie¢ba Noliprelom A méze byt ovplyvnena inymi lieckmi. Lekar vam mozZno bude musiet’ zmenit’
davku a/alebo urobit’ iné opatrenia. Urcite vaSmu lekarovi povedzte, ak uzivate niektory
z nasledujucich liekov, pretoze moze byt potrebna zvlastna opatrnost’:

iné lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku, vratane blokatora receptorov angiotenzinu II (ARB)
alebo aliskirenu (pozri tiez informacie v Castiach ,,NeuZzivajte Noliprel A“ a ,,Upozornenia

a opatrenia“) alebo diuretika (lieky, ktoré zvySuju mnozstvo moc¢u produkovaného oblickami),
draslik Setriace diuretikd pouZzivané na lieCbu srdcového zlyhania: eplerenén a spironolakton

v dédvkach medzi 12,5 mg az 50 mg na den,

lieky, ktoré st najcastejSie pouzivané na liecbu hnacky (racekadotril) alebo na predchadzanie
odmietnutia transplantovanych organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus a iné lieky
patriace do triedy nazyvanej inhibitory mTOR). Pozri €ast’ ,,Upozornenia a opatrenia®,
sakubitril/valsartan (pouzivany na lie¢bu dlhodobého srdcového zlyhavania). Pozri ¢ast’
,,Neuzivajte Noliprel A“a,,Upozornenia a opatrenia“.

anestetika,

jodované kontrastné latky,

antibiotika pouZivané na lie¢bu bakterialnych infekcii (napr. moxifloxacin, sparfloxacin,
erytromycin podany injekéne),

metadon (pozivany na liecbu zévislosti),

prokainamid (na liecbu nepravidelného srdcového tepu),

alopurinol (na liecbu dny),

antihistaminika pouzivané na liecbu alergickych reakcii, ako je senna nadcha (napr. mizolastin,
terfenadin, astemizol),

kortikosteroidy pouzivané na lie¢bu réznych stavov vratane zavaznej astmy a reumatoidnej
artritidy,

imunosupresiva pouzivané na lie¢bu autoimunitnych ochoreni alebo po transplantacii

na prevenciu odmietnutia tkaniva (napr. cyklosporin, takrolimus),

halofantrin (pouzivany na liecbu niektorych typov malarie),

pentamidin (pouzivany na liecbu zapalu pluc),

injekcne podané zlato (pouzivané na lieCbu reumatoidnej polyartritidy),

vinkamin (pouzivany na lie¢bu symptomatickych kognitivnych poruch u starsich, vratane straty
pamdti),

bepridil (pouzivany na liecbu anginy pektoris),

lieky pouzivané pri problémoch so srdcovym rytmom (napr. chinidin, hydrochinidin,
dizopyramid, amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, naprstnikové glykozidy, bretylium),
cisaprid, difemanil (pouzivany na liecbu zalido¢nych a traviacich problémov),

digoxin alebo iné srdcové glykozidy (na liecbu problémov so srdcom),

baklofén (na lie¢bu tuhosti svalov vyskytujucej sa pri ochoreniach ako skler6za multiplex),
lieky na liecbu cukrovky ako inzulin, metformin alebo gliptiny,

vapnik vratane doplnkov s vapnikom,

stimula¢né laxativa (,,prehanadla®) (napr. senna),

nesteroidné protizapalové lieky (napr. ibuprofen) alebo vysoké davky salicylatov (napr. kyselina
acetylsalicylova (latka obsiahnutd v mnohych liekoch pouzivanych na zmiernenie bolesti

a znizenie horucky, ako aj na prevenciu zrazania krvi)),

amfotericin B podany injek¢ne (na liecbu zavazného hubového ochorenia),

lieky pouzivané na liecbu dusevnych poruch ako depresia, pocit tzkosti, schizofrénia...(napr.
tricyklické antidepresiva, neuroleptika (ako je amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid,
haloperidol, droperidol)) ,

tetrakozaktid (na lie¢bu Crohnovej choroby),

trimetoprim (na liecbu infekcii),

vazodilatancia vratane nitratov (lieky, ktoré spdsobia rozsirenie ciev),

lieky pouzivané na liecbu nizkeho krvného tlaku, Soku alebo astmy (napr. efedrin, noradrenalin
alebo adrenalin).

Noliprel A a jedlo a napoje
Odportca sa uzivat’ Noliprel A pred jedlom.
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Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak si myslite, Ze ste (alebo mézete byt’) tehotna, musite to povedat’ svojmu lekarovi.

Zvyc€ajne vam Vas lekar odporuéi, aby ste ukoncili uzivanie Noliprelu A predtym, ako otehotniete
alebo len Co zistite, Ze ste tehotna, a odporu¢i vam uzivat iny liek namiesto Noliprelu A. Noliprel A sa
neodporaca uZivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak tehotenstvo trva viac ako 3 mesiace,
pretoze moze sposobit’ zavazné poSkodenie vasho dietat’a po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Noliprel A sa neodporuca uzivat', ak dojcite.

Oznamte ihned’ svojmu lekarovi, ak dojcite alebo planujete dojcit’.
Navstivte ihned svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Noliprel A obvykle neovplyviiuje bdelost’, avSak u niektorych pacientov sa mozu vyskytnat rézne
reakcie suvisiace s poklesom krvného tlaku, ako st zavraty a slabost’. V takomto pripade méze byt
va$a schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje znizena.

Noliprel A obsahuje laktozu (typ cukru).
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Noliprel A obsahuje sodik
Noliprel A obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Noliprel A

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 lekdrnika. Odporuc¢ana davka je jedna tableta denne. Vas lekar
sa moze rozhodnut’ zvysit’ davku na 2 tablety denne alebo zmenit’ davkovaci rezim, ak trpite poruchou
funkcie obli¢iek. Uzivajte vaSu tabletu prednostne rano a pred jedlom. Zapite tabletu poharom vody.

Deliaca ryha nie je ur¢ena na rozlomenie tablety.

Ak uZijete viac Noliprelu A, ako mate

Ak uzijete prili§ vel'a tabliet, kontaktujte ihned svojho lekara alebo pohotovostné oddelenie najblizsej
nemocnice. Najpravdepodobnejsim prejavom v pripade predavkovania je nizky krvny tlak. Ak dojde
k vyrazne nizkemu krvnému tlaku (spojené s nevol'nost'ou, vracanim, ki¢mi, zavratmi, ospalost’ou,
duSevnou zmétenost'ou, zmenami v mnozstve mo¢u produkovaného obli¢kami), méze poméct’
Pahnutie si so zdvihnutymi nohami.

AK zabudnete uzit’ Noliprel A

Je dolezité, aby ste vase lieky uzivali kazdy den, pretoZe pravidelna liecba je ucinnejsia. Ak vSak
zabudnete uzit’ davku Noliprelu A, d’alSiu davku uzite vo zvy¢ajnom Case. Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Noliprel A
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Kedze liecba vysokého krvného tlaku je obyc¢ajne celoZivotna, predtym ako tento liek prestanete
uzivat, porad’te sa o tom so svojim lekarom.

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

lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite liek uzivat’ a okamzZite to oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne niektory
z nasledujucich vedPajSich uc¢inkov, ktory moéze byt’ zavazny:

zavazné zavraty alebo upadanie do mdlob v dosledku nizkeho krvného tlaku (Casté) (mozu
postihovat’ menej ako 1 z 10 osob),

bronchospazmus (stiahnutie hrudnika, sipot a dychavi¢nost’) (Menej Casté) (mézu
postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob),

opuchnutie tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, tazkosti s dychanim (angioedém) (Pozri ¢ast’
2 ,,Upozornenia a opatrenia, (Menej ¢asté) (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob),
zavazné kozné reakcie vratane multiformného erytému (kozna vyrazka, ktora ¢asto zacina
ako Cervené svrbiace Skvrny na tvari, rukach alebo nohach) alebo intenzivna kozna
vyrazka, zihl'avka, za¢ervenanie koze celého tela, silné svrbenie, pluzgiere, olupovanie

a opuch koze, zapal sliznic (Stevensov-Johnsonov syndrém) alebo iné alergické reakcie
(Vel'mi zriedkavé) (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb),

srdcovocievne poruchy (nepravidelny srdcovy tep, angina pectoris (bolesti v hrudniku,
sanke a chrbte sposobené fyzickou zatazou), srdcovy zachvat (Vel'mi zriedkavé) (mozu
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb),

slabost’ rik a n6h alebo problémy s recou, ktoré moézu byt znakom moznej cievne;j
mozgovej prihody (Vel'mi zriedkavé) (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob),
zapal pankreasu, ktory moze spdsobit’ zdvaznu bolest’ brucha a chrbta, pri ktorej sa citite
vel'mi zle (Vel'mi zriedkavé) (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob),

zoZltnutie koZe alebo oci (ZItacka), ktoré mdze byt’ prejavom hepatitidy (Vel'mi zriedkavé)
(mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob),

zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy tep (Nezname),

choroba mozgu spdsobena ochorenim pecene (hepatalna encefalopatia) (Nezname),
svalova slabost’, kice, citlivost’ alebo bolest’ a najmé, ak sa sti¢asne necitite dobre alebo
mate vysoku teplotu, mdze to byt sposobené abnormalnym rozpadom svalov (Nezname).

Vedl'ajsie u€inky zoradené zostupne podla Castosti vyskytu mozu zahinat’:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

Nizka hladina draslika v krvi, kozné reakcie u I'udi so sklonom k alergickym alebo
astmatickym reakciam, bolest” hlavy, zavrat, pocit toCenia (vertigo), mravéenie, poruchy
videnia, tinnitus (hucanie v uSiach), kasel’, dychavi¢nost’ (dyspnoe), Zalido¢no-Crevné
poruchy (nevolnost, vracanie, bolest’ brucha, poruchy chuti, poruchy travenia alebo
tazkosti s travenim, hnacka, zapcha), alergické reakcie (ako st kozné vyrazky, svrbenie),
svalové kfce, pocit inavy.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

Zmeny nalady, depresia, poruchy spanku, zihl'avka, purpura (¢ervené bodky na kozi),
pluzgiere, problémy s oblickami, impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’
erekciu), potenie, zvysenie eozinofilov (typ bielych krviniek), zmena v laboratornych
parametroch: vysokd hladina draslika v krvi reverzibilnd po ukonceni lieby, nizka hladina
sodika v krvi, ktora méze viest' k dehydratacii a nizkemu tlaku krvi, ospalost’, upadanie do
mdlob, palpitacie (pocit busenia srdca), tachykardia (rychly srdcovy tep), hypoglykémia
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(vel'mi nizka hladina cukru v Krvi) v pripade diabetickych pacientov, vaskulitida (zapal
krvnych ciev), suchost’ v ustach, fotosenzitivne reakcie (zvySena citlivost’ koZe na slnko),
artralgia (bolest’ kibov), myalgia (bolest’ svalov), bolest’ na hrudi, malatnost, periférny
edém, horucka, zvySenie mocoviny v krvi, zvysenie kreatininu v krvi, pad.

- Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob):
ZhorSenie psoriazy, zmeny V laboratornych parametroch: nizka hladina chloridov v Krvi,
nizka hladina hor¢ika v Krvi, zvySena hladina pe¢eniovych enzymov, vysoka hladina
sérového bilirubinu, unava, zaCervenanie, znizenie alebo zastavenie tvorby mocu, akutne
oblickové zlyhanie.
Tmavé sfarbenie mocu, nevol'nost’ (nauzea) alebo zvracanie, svalové kice, zmédtenost’ a
zachvaty. Moze ist’ o priznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrém neprimeranej sekrécie
antidiuretického hormoénu).

- Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
Zmitenost’, eozinofilna pneumonia (zriedkavy typ zapalu pl'uc), nadcha (upchany nos alebo
vytok z nosa), zavazné problémy s oblickami, zmeny v krvnych hodnotach, ako st nizky
pocet bielych a Cervenych krviniek, znizeny hemoglobin, znizeny pocet krvnych dosticiek,
vysoka hladina vapnika v krvi, abnormalna funkcia pecene.

- Nezname (Castost’ vyskytu nemdze byt uréena z dostupnych udajov):
Abnormalna krivka EKG, zmeny laboratornych parametrov: vysoké hladiny kyseliny
mocovej a vysoké hladiny krvného cukru, kratkozrakost’ (myopia), rozmazané videnie,
porucha zraku, zhorSenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy
nahromadenia tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efazia) alebo aktatneho
glaukomu s uzavretym uhlom), zmena sfarbenia, necitlivost’ a bolest’ v prstoch na rukach
alebo nohach (Raynaudov fenomén). Ak trpite systémovym lupusom erytematosus (typ
kolagénovej choroby), mdze sa zhorsit'.

Mo6zu sa vyskytnut’ poruchy krvi, obli¢iek, pecene alebo pankreasu a zmeny v laboratornych
parametroch (krvné testy). Vas lekar vam mozno bude musiet’ urobit’ krvné testy na kontrolu vasho
stavu.

Ak mate tieto prejavy, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich Géinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Noliprel A

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a obale na tablety. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Obal uchovavajte dokladne uzatvoreny na ochranu pred vlhkost'ou.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Noliprel A obsahuje

- Lieciva su perindoprilarginin a indapamid. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 2,5 mg
perindoprilargininu (¢o zodpoveda 1,6975 mg perindoprilu) a 0,625 mg indapamidu.

- Dalsie zlozky v jadre tablety su: monohydrat laktozy, stearat hore¢naty (E470B), maltodextrin,
koloidny oxid kremiéity bezvody (E551), sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)
a vo filmotvornej vrstve tablety: glycerol (E422), hypromeloza (E464), makrogol 6000, stearat
horecnaty (E470B), oxid titanicity (E171).

Ako vyzera Noliprel A a obsah balenia

Tablety Noliprel A su biele podlhovasté filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 2,5 mg perindoprilargininu a 0,625 mg indapamidu.

Tablety st dostupné v obaloch na tablety so 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 alebo 500 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Varsava

Pol'sko

Vyrobca:
Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy
Francuzsko

a

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Arklow, Co. Wicklow

frsko

a

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Varsava

Pol’sko

Liek je schvaleny v €lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko Preterax Arginin - Filmtabletten
Belgicko PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg
Cyprus COVERSYL PLUS ARGININE 2,5 mg/0,625 mg
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Estonsko NOLIPREL ARGININE

Finsko PRETERAX NOVUM

Franctzsko PRETERAX 2,5mg/0,625mg

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

Grécko PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

frsko COVERSYL ARGININE PLUS 2.5mg/0.625mg Film-coated
tablets

Taliansko PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Lotyssko NOLIPREL ARGININE

Litva Noliprel 2,5 mg/0,625 mg plévele dengtos tabletes

Luxembursko PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Pol'sko NOLIPREL

Portugalsko PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Rumunsko NOLIPREL ARG 2,5 mg/ 0,625 mg

Slovensko Noliprel A

Slovinsko BIONOLIPREL 2.5mg/0.625mg

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

Servier Slovensko spol. s r.o.

Tel: +421 0(2) 5920 41 11

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2022.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

