Sp. zn. sukls278792/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta

Prenewel 2 mg/0,625 mg tablety
perindoprilum erbuminum/indapamidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zanete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat ptrecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékari nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Prenewel a k Cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Prenewel uzivat
Jak se pripravek Prenewel uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Prenewel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

I

1. Co je pripravek Prenewel a k ¢emu se pouZiva

Tento piipravek je urcen k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, pokud neni u¢inny samotny perindopril.
Pripravek Prenewel 2 mg/0,625 mg obsahuje dvé 1éCivé latky, perindopril a indapamid.
Perindopril patii do skupiny latek potlacujicich pfeménu angiotensinu (inhibitory ACE).
Indapamid patii do skupiny diuretik, tzn. 1€kt zvySujicich vylu¢ovani moci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Prenewel uZivat

Neuzivejte piipravek Prenewel:

- jestlize jste alergicky(4) na perindopril nebo na jiny ACE inhibitor;

- jestlize jste alergicky(4) na indapamid nebo jiné sulfonamidy;

- jestlize jste alergicky(4) na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

- jestlize jste pii predchozi 1é€bé ACE inhibitorem zaznamenal(a) pfiznaky jako sipani, otok
obliceje nebo jazyka, silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky, nebo jestlize se tyto pfiznaky
vyskytly u Vas nebo jiného ¢lena rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva angioedém);

- jestlize trpite tézkym onemocnénim jater nebo stavem nazyvanym jaterni encefalopatie
(degenerativni onemocnéni mozku);

- jestlize trpite tézkym onemocnénim ledvin nebo jste na dialyze;

- jestlize mate nizkou nebo vysokou hladinu drasliku v krvi;

- jestlize ma I1ékaf podezfeni, Ze trpite neléCenym dekompenzovanym srde¢nim selhanim
(ptiznaky mohou zahrnovat vyrazné zadrzovani vody a obtiZe pii dychani);

- jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice (Je téz lepsi vyvarovat se uziti ptipravku Prenewel
v ¢asnych stadiich té¢hotenstvi - viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni®);

- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren;

- pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1écivy ptipravek k 1écbé
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému
(nahly podkozni otok napt. v krku).



Upozornéni a opati‘eni
Pred uzitim pfipravku Prenewel se porad'te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem:

jestlize mate stenozu aorty (zuzeni hlavni cévy vychazejici ze srdce) nebo hypertrofickou

kardiomyopatii (onemocnéni srde¢niho svalu) nebo stendzu renalni arterie (zGzeni tepny, ktera

zasobuje ledvinu krvi);

jestlize mate srde¢ni selhani nebo jiné problémy se srdcem;

jestlize mate problémy s ledvinami nebo jste na dialyze;

jestlize mate v krvi abnormaln¢ zvySené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni

hyperaldosteronismus);

jestlize mate problémy s jatry;

jestlize trpite onemocnénimi pojivoveé tkané, jako je systémovy lupus erythematodes (zvlastni

forma chronického zadnétu) nebo sklerodermie;

jestlize mate aterosklerdzu (kornaténi tepen);

jestlize trpite hyperparatyredzou (stav, kdy Vase pfistitna téliska nefunguji spravne);

jestlize trpite dnou;

jestlize mate diabetes;

jestlize jste na dieté s omezenym obsahem soli nebo uzivate dopliiky soli obsahujici draslik;

jestlize uzivate lithium;

jestlize uzivate draslik Setfici diuretika (spironolakton, triamteren), nemaji se uzivat soubézné

s pripravkem Prenewel (viz ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a pfipravek Prenewel®);

jestlize jste vys$siho veku;

jestlize jste nékdy mél(a) fotosenzitivni reakce (reakce z piecitlivélosti na svétlo);

pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1€¢bé vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptorti pro angiotensin II (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem.

- aliskiren.

Vas lékai maze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi

elektrolytti (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢: ,,NeuZzivejte ptipravek Prenewel®.

jestlize jste cernosského piivodu, protoze muzete mit vyssi riziko vyskytu angioedému a tento

1écivy pripravek u Vas muze byt pfi snizovani krevniho tlaku méné€ u¢inny nez je u pacientd jiné

barvy pleti;

jestlize jste pacient na hemodialyze dialyzovany pomoci vysoce propustnych membran;

pokud uzivate nékteré z nédsledujicich 1éCivych pripravkid, je zde zvySené riziko vzniku

angioedému (nahlého podkozniho otoku, napft. v krku):

- racekadotril (1éCivy ptipravek k 16¢bé prajmu).

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1é¢ivé pripravky ze tfidy mTOR inhibitord
(1écivé ptipravky k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k lé¢bé nadorového
onemocnéni).

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a dalsi léky patfici do tridy také

nazyvanych gliptiny (k 1é¢bé diabetu (cukrovky)).

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakce s otokem obliceje, ust, jazyka nebo hrdla s obtizemi pfi
polykani nebo dychani) byl hlaSen u pacient 1éCenych ACE inhibitory, véetné ptipravku Prenewel.
Muze nastat kdykoliv v pribéhu 1écby. Pokud se u Vas rozvinou tyto ptiznaky, ukoncete uzivani
ptipravku Prenewel a okamzité vyhledejte svého lékate. Viz také bod 4.

Musite informovat svého 1ékate, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét).
Uzivani ptipravku Prenewel neni doporuceno na pocatku t€hotenstvi a od tfetiho mésice t€hotenstvi se
pripravek Prenewel nesmi uzivat, protoze muze zpusobit zdvazné poskozeni plodu (viz bod
,, T ¢hotenstvi a kojeni‘).

Pokud uzivate piipravek Prenewel, mél(a) byste také informovat svého lékare ¢i zdravotnicky personal
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i v ptipade, Ze:

- mate podstoupit anestezii a/nebo chirurgicky zakrok,

- jste v nedavné dobé meél(a) prijem nebo jste zvracel(a), nebo jste dehydratovany(a),

- mate podstoupit dialyzu nebo LDL aferézu (coz je odstranéni cholesterolu z Vasi krve za
pomoci pfistroje),

- mate podstoupit desenzibilizacni lé¢bu za ucelem snizeni alergie na vceli nebo vosi Stipnuti,

- mate podstoupit 1ékaiské vySetfeni vyzadujici injekci jodované kontrastni latky (latka, ktera
pomaha zobrazit organy jako ledviny nebo zaludek na rentgenovém snimku),

- jestlize se u Vas objevi snizeni vidéni nebo bolest oka. MiiZze se jednat o piiznaky prosaknuti
cévnatky (choroidalni efuze) nebo o zvySeny tlak v oku, ke kterému mize dojit béhem hodin az
tydnd pfi uzivani ptipravku Prenewel. Bez 1écby mtze dojit k trvalé ztrat¢ zraku. Jestlize jste v
minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mizete byt ve zvySeném riziku. Mél(a)
byste ukoncit 1é¢bu piipravkem Prenewel a vyhledat 1ékatskou pomoc.

Sportovci maji védeét o tom, ze piipravek Prenewel obsahuje 1éCivou latku (indapamid), ktera mutze
zpisobit pozitivni reakci pii dopingovych testech.

Déti
Pripravek Prenewel nema byt podavan détem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Prenewel
Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat:

Ptipravek Prenewel neuzivejte soubézné s:

- lithiem (pouzivanym k 1écbé deprese),

- aliskirenem (pouzivanym k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku), jestlize mdate diabetes mellitus
(cukrovku) nebo poruchu funkce ledvin,

- draslik (kalium) Setficimi diuretiky (napt. triamteren, amilorid), solemi drasliku, dalsi léky,
které mohou zvySovat hladinu drasliku v téle (napi. heparin a kotrimoxazol, oznacovany téz
jako trimethoprim/sulfamethoxazol),

- estramustinem (pouzivanym k 1écbé rakoviny),

- jinymi léky k 1écbe vysokého krevniho tlaku: inhibitory angiotensin-konvertujiciho enzymu a
blokatory receptoru pro angiotensin II.

Informujte svého lékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€kd, protoze se mohou vzijemné

ovliviiovat s ptipravkem Prenewel:

- jiné 1éky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, véetné blokatori receptoru pro angiotensin II (ARB)
nebo aliskirenu (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte ptipravek Prenewel™ a ,,Upozornéni a
opatteni*) nebo diuretik (1¢kt, které zvySuji tvorbu moci v ledvinach),

- draslik Setiici 1éky pouzivané k 1é¢bé srdecniho selhani: eplerenon a spironolakton v davkach
mezi 12,5 mg az 50 mg denng,

- sakubitril/valsartan (pouzivany k dlouhodobé 1écbé srde¢niho selhani). Viz bod ,,Neuzivejte
ptipravek Prenewel® a ,,Upozornéni a opatfeni®,

- prokainamid (k 1écbé nepravidelného srdecniho rytmu),

- alopurinol (k 1écbé dny),

- terfenadin, astemizol nebo mizolastin (antihistaminika na sennou rymu nebo alergie),

- kortikosteroidy k 1é¢b¢ riznych stavii véetné tézkého astmatu a revmatoidni artritidy,

- imunosupresiva uzivané k 1é¢be€ autoimunitnich onemocnéni nebo nasledné po transplantaci
k zabranéni odhojeni §t€pu (napt. cyklosporin, takrolimus),

- léky k 1é¢bé rakoviny,

- injekéni erythromycin (antibiotikum),

- halofantrin (uzivany k 1é¢bé urcitych typt malarie),

- cisaprid nebo difemanil (uzivany k 1é¢b¢ zaludecnich a travicich problémi),

- sparfloxacin nebo moxifloxacin (antibiotika uzivana k 1écb¢ infekci),

- methadon,



- pentamidin (uzivany k 1écbé zapalu plic),

- vinkamin (uzivany k léCeni ztraty paméti u starSich lidi),

- bepridil (uzivany k l1é¢eni anginy pectoris),

- léky uzivané na poruchy srdecniho rytmu (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, bretylium),

- digoxin nebo jiné srde¢ni glykosidy (k 1é¢eni problémt se srdcem),

- baklofen (k 1é¢bé svalové ztuhlosti pfi onemocnénich, jako je roztrousend skler6za),

- léky k 1éceni cukrovky, jako je insulin, metformin nebo gliptiny,

- vapnik véetné doplnkt vapniku,

- stimulac¢ni projimadla (napft. senna),

- nesteroidni protizanétlivé 1éky (napf. ibuprofen) nebo vysoké davky salicylatd (napf. kyselina
acetylsalycilova),

- injek¢éni amfotericin B (k 1é¢eni zdvaznych plisiiovych onemocnéni),

- leky k 1éceni psychickych onemocnéni, jako je napi. deprese, Uzkost a schizofrenie, vcetné
tricyklickych antidepresiv a neuroleptik (napf. amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid,
haloperidol, droperidol),

- tetrakosaktid (k 1é¢eni Crohnovy nemoci),

- vazodilatancia vCetn¢ nitratl (pfipravky, které rozsituji cévy),

- injek¢ni zlato (uzivané k 1é¢bé artritidy), mtize byt také nazyvano aurothiomalat sodny,

- anestetika podavana pred operaci nebo béhem ni,

- kontrastni latky podavané do Zzily pred uréitym rentgenovym vySetfenim,

- léky, které se velmi Casto pouZzivaji k 1écbé prijmu (racekadotril) nebo k zamezeni odmitnuti
transplantovanych organt (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze tfidy inhibitort
mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni®,

- leéky uzivané k 1écbeé nizkého krevniho tlaku, Soku nebo astmatu (napt. efedrin, noradrenalin
nebo adrenalin).

Mozna bude nutné, aby V4as l1ékat zménil Vasi davku a/nebo ud¢lal jiné opatfeni:
- Pokud uzivate blokator receptort pro angiotensin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bod¢ ,,Neuzivejte ptipravek Prenewel* a ,,Upozornéni a opatieni®).

Pokud si nejste jisty(a) ohledné téchto 1€ku, zeptejte se svého 1ékare.

Piipravek Prenewel s jidlem a pitim
Ptipravek Prenewel se doporucuje uzivat pred jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Informujte svého lékare, pokud se domnivate, ze jste t€hotna, (nebo byste mohla otéhotnét). Lékar
Vam doporuci vysazeni pfipravku Prenewel jesté dfive, nez otc¢hotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste
té¢hotna, a pfevede Vas na jinou lécbu. Uzivani pfipravku Prenewel neni doporuceno na pocatku
téhotenstvi. Od tietiho mésice téhotenstvi se piipravek Prenewel nesmi uzivat, protoze béhem druhé a
treti tfetiny téhotenstvi mtize zptisobit zavazné poskozeni plodu.

Kojeni
Informujte svého lékate, pokud kojite nebo pokud se chystate zacit kojit. Piipravek Prenewel neni
doporucen kojicim matkam a Vas Iékat mize zvolit jinou 1é¢bu po dobu kojeni, pokud si piejete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Prenewel nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, ale u n¢kterych pacientti se
v souvislosti s poklesem krevniho tlaku mohou vyskytnout rizné reakce na 1é¢bu, jako je zavrat’ nebo
slabost. Predtim, nez budete fidit nebo obsluhovat stroje, byste se mél(a) ujistit, Ze nejste takto
ovlivnén(a).



Pripravek Prenewel obsahuje monohydrat laktosy a sodik

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Prenewel uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presn¢ podle pokynt svého lékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka je jedna tableta jednou denné.

Jestlize trpite poSkozenim ledvin, Vas 1ékai se mize rozhodnout pro upravu davkovani.
Tablety uzivejte nejlépe rano a pred jidlem.

Tabletu polknéte a zapijte sklenici vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Prenewel, nez jste mél(a)

Jestlize jste si vzal(a) priliS mnoho tablet, okamzit€¢ kontaktujte Vaseho l¢kaife nebo nejblizsi
pohotovostni oddéleni v nemocnici. Nejpravdépodobnéjsim ucinkem pti pfedavkovani je nizky krevni
tlak.

Pokud zaznamenate vyrazné nizky krevni tlak (spojeny s nevolnosti, zvracenim, kiecemi, zavrati,
ospalosti, zmatenosti, zménami mnozstvi moc¢i produkovaného ledvinami), mize Vam pomoci, kdyz
si lehnete se zdvizenyma nohama.

JestliZe jste zapomnéla(a) uZit piipravek Prenewel

Je dulezité, abyste sviyj 1€k uzival(a) kazdy den, jelikoz pravidelna 1é¢ba je G¢innéjsi. Pokud si vSak
zapomenete vzit davku pfipravku Prenewel, vezméte si dalsi davku v obvyklém case.
Nezdvojnéasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Prenewel
Jelikoz 1écba vysokého krevniho tlaku je obvykle dlouhodobd, mél(a) byste se o ukonceni 1écby timto
pfipravkem piedem poradit se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci uGcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich ucinki, ktery miiZze byt zavazny, piestaiite

soucasné uZivat tento lé¢ivy piipravek a ihned vyhledejte lékafte:

- Zavazna zavrat’ nebo mdloba nasledkem nizkého krevniho tlaku (Casté - mohou postihnout az
1 z 10 pacientt1),

- Pocit tlaku na hrudi, sipani a dusnost (bronchospasmus) (Mén¢ ¢asté - mohou postihnout az 1
ze 100 pacienti),

- Otok obliceje, rtd, ust, jazyka nebo krku, obtize pii dychani (angioedém) (viz bod 2
,Upozornéni a opatieni”), (Mén¢ casté - mohou postihnout az 1 ze 100 pacientlt),



Zavazné kozni reakce zahrnujici erythema multiforme (kozni vyrazka, kterd Casto zacCina
vznikem cervenych svédivych skvrn na obli¢eji, rukou nebo nohou), intenzivni kozni vyrazku,
koptivku, z¢ervenani kize po celém téle, silné svédéni, tvorbu puchyid, olupovani a otoky
kaze, zanét sliznic (Stevensiv-Johnsontiv syndrom) nebo dalsi alergické reakce (Velmi vzacné
- mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl),

Srde¢né-cévni piihody (nepravidelny srdecni tep, angina pectoris (bolesti na hrudi, Celisti
nebo v zadech zpusobené fyzickou namahou), srdeni zachvat) (Velmi vzacné - mohou
postihnout az 1 z 10 000 pacienti),

Slabost v rukou nebo nohou, nebo problémy s fec¢i, které mohou byt znamkou mozné cévni
mozkové ptihody (Velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti),

Zanét slinivky biisni, ktery miize vyvolavat silné bolesti bficha a bolest v zddech spojené se
silnym pocitem nevolnosti (Velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit),
Zezloutnuti ktize nebo oci (zloutenka), které mize byt zndmkou zanétu jater (Velmi vzacné -
mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti),

Zivot ohrozujici nepravidelny srdeéni rytmus (Neni znamo),

Onemocnéni mozku vyvolané jaternim onemocnénim (jaterni encefalopatie) (Neni znamo),
Svalova slabost, kieCe, citlivost nebo bolest, pokud se soub&ézné necitite dobfe nebo mate
vysokou teplotu, miize to byt zptisobeno abnormalnim rozpadem svall (Neni znamo).

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

kozni reakce u jedinct se sklonem k alergickym a astmatickym reakcim,
bolest hlavy,

zrakové poruchy,

zavrat,

slabost (astenie),

tinitus (zvonéni v usich),

zavrat’ s toCenim hlavy (vertigo),
mravenceni,

dusnost,

kasel,

nevolnost (nauzea) a zvraceni,

bolest bficha,

porucha vnimani chuti,

travici obtize, prijem, zacpa,

svalové kiece,

alergické reakce (kozni vyrazka, svédéni),
Unava,

nizka hladina drasliku v krvi.

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):

zmény nalady,

poruchy spanku,

deprese,

kopftivka, ¢ervené tecky na kuzi (purpura), shluky puchyit,

problémy s ledvinami,

pocenti,

impotence (neschopnost dosahnout a udrzet erekci),

zvyseni poctu eozinofilt (typ bilych krvinek),

zmeény laboratornich parametrti: vysoka hladina drasliku v krvi, vratna po ukonceni 1écby, nizka
hladina sodiku v krvi, ktera mize vest k dehydrataci a nizkému krevnimu tlaku,
ospalost, mdloba,

palpitace (buseni srdce), tachykardie (zrychleny srdecni tep),

hypoglykemie (velmi nizka hladina cukru v krvi) u diabetik,

vaskulitida (zanét cév),
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- sucho v ustech,

- fotosenzitivni reakce (zvysena citlivost klize na slunce),

- bolest kloubu (artralgie), bolest svalti (myalgie), bolest na hrudi, malatnost, otok koncovych
dasti téla, horecka,

- zvys$ena hladina mocoviny v krvi, zvySend hladina kreatininu v krvi,

- pad.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

- zhorSeni lupénky,

- zmeény laboratornich parametrii: zvySend hladina jaternich enzymi, vysoka hladina sérového
bilirubinu, nizka hladina chloridu v krvi, nizka hladina hoi¢iku v krvi,

- unava,

- tmavé zbarveni moci, pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kiecCe, zmatenost a epileptické
zachvaty. Miize se jednat o piiznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom nepiiméfené sekrece
antidiuretického hormonu),

- snizené mnozstvi moci nebo zastava tvorby moci,

- zéervenani,

- akutni selhani ledvin.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientii):

- zmatenost,

- ucpany nos nebo ryma (rinitida),

- eosinofilni pneumonie (vzacny typ zapalu plic),

- zmény krevnich hodnot, napf. snizeny pocet bilych a ¢ervenych krvinek,
- nizka hladina hemoglobinu, nizky pocet krevnich desticek,

- vysoka hladina vapniku v krvi,

- abnormalni jaterni funkce.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit):

- abnormalni EKG zaznam,

- zmény laboratornich parametrii: vysoka hladina kyseliny mocové a cukru v krvi, kratkozrakost
(myopie), rozmazané vidéni, porucha zraku, sniZeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého
tlaku (mozné piiznaky prosdknuti cévnatky (choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s
uzavienym uhlem (zeleny zakal)).

- jestlize trpite nemoci nazyvanou systémovy lupus erythematodes (typ kolagenozy), muze dojit k
jejimu zhorSent,

- zména barvy, znecitlivéni a bolest prstii rukou nebo nohou (Raynaudiiv fenomén).

Muize dojit k porucham krve, ledvin, jater ¢i slinivky a zménam v laboratornich hodnotach (krevnich
testech). Miize byt nutné, aby Vam lékar provedl vySetteni krve ke sledovani Vaseho stavu.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢inkti muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Prenewel uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti. Uchovavejte pii teploté do
30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Prenewel obsahuje

- Lécivymi latkami jsou perindoprilum erbuminum a indapamidum. Jedna tableta obsahuje
perindoprilum erbuminum 2 mg, coz odpovida perindoprilum 1,67 mg, a indapamidum
0,625 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalickd celulosa, monohydrat laktosy, hydrogenuhli¢itan
sodny, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat. Viz bod 2 ,Piipravek Prenewel
obsahuje monohydrat laktosy a sodik®.

Jak pripravek Prenewel vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé, podlouhlé, mirné bikonvexni tablety se zkosenymi hranami.

PVC-PE-PVDC/AI blistr se 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tabletami v krabicce.
OPA-AI-PVC/Al blistr se 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tabletami v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 VarSava, Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev Clenského statu Nazev 1éCivého pripravku
Ceska republika, Litva, Lotyssko, Estonsko Prenewel
Polsko, Rumunsko, Slovenska republika, Mad’arsko | Co-Prenessa

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 1. 2022

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



