1.3.1 Perindopril erbumine + Indapamide
SPC, Labeling and Package Leaflet SI

Navodilo za uporabo

Percombi 4 mg/1,25 mg tablete
terc-butilaminijev perindoprilat/indapamid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢éno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra3anja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Percombi in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Percombi
Kako jemati zdravilo Percombi

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Percombi

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oL E

1. Kaj je zdravilo Percombi in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Percombi

Zdravilo Percombi je kombinacija dveh zdravilnih ué¢inkovin, perindoprila in indapamida. Zdravilo
Percombi je antihipertenzivno zdravilo, ki je namenjeno zdravljenju zviSanega krvnega tlaka
(hipertenzije).

Za kaj uporabljamo zdravilo Percombi

Perindopril spada v skupino zdravil, imenovanih zaviralci angiotenzinske konvertaze (zaviralci ACE).
Tovrstna zdravila delujejo tako, da Sirijo krvne Zzile, zaradi ¢esar srce po njih lazje ¢rpa kri. Indapamid
je diuretik. Diuretiki povecujejo koli¢ino seca, ki ga tvorijo ledvice, vendar pa se indapamid od drugih
diuretikov razlikuje, saj le rahlo povecuje koli¢ino nastalega seca. Vsaka izmed zdravilnih u¢inkovin
znizuje krvni tlak, skupaj pa delujeta tako, da ga uravnavata.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Percombi

Ne jemljite zdravila Percombi

- ¢e ste alergi¢ni na perindopril ali kateri koli drug zaviralec ACE, indapamid ali katere koli druge
sulfonamide ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

- e ste Ze imeli simptome, kot so hropenje, otekanje obraza ali jezika, mo¢no srbenje ali hude
kozne izpus¢aje po predhodnem zdravljenju z zaviralci ACE, ali ¢e ste vi ali ¢lani vase druzine
imeli takSne simptome v kakr$nihkoli drugih okolis¢inah (stanje, imenovano angioedem);

- ¢e imate hudo jetrno bolezen ali stanje, imenovano jetrna encefalopatija (degenerativna bolezen
moZganov);

- ¢e imate hudo ledvicno bolezen pri kateri je zmanjsan dotok krvi do ledvic (zoZitev ledvicne
arterije);

- Ce se zdravite z dializo ali kak$no drugo vrsto filtracije krvi. Odvisno od naprave, ki se za to
uporablja, je mogoce, da zdravilo Percombi ni primerno za vas.

- ¢e imate nizko ali visoko raven kalija v krvi;
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- ¢e sumijo, da imate nezdravljeno dekompenzirano sréno popuscanje (simptomi so lahko hudo
zadrzevanje tekoCine, tezave z dihanjem);

- Ce ste noseci veé kot 3 mesece (prav tako se je jemanju zdravila Percombi bolje izogniti tudi v
zgodnji nosecnosti - glejte poglavje o nosecnosti);

- ¢e dojite;

- ¢e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za zniZanje
krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren;

- ¢e ste vzeli ali trenutno jemljete sakubitril/valsartan, zdravilo, ki se uporablja pri zdravljenju
vrste dolgotrajnega (kroni¢nega) srénega popuséanja pri odraslih, zaradi poveCanega tveganja za
angioedem (hitro otekanje pod koZo na predelu, kot je Zrelo).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred za¢etkom jemanja zdravila Percombi se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- ¢e imate zozitev aorte (glavne zile, ki vodi iz srca), hipertrofi¢éno kardiomiopatijo (bolezen sréne
misice) ali zozitev ledvicne arterije (arterije, ki ledvice oskrbuje s krvjo),

- ¢e imate sréno popuscanje ali kakrdnekoli druge teZave s srcem,

- ¢e imate tezave z ledvicami ali potrebujete dializo,

- ¢e imate nenormalno povisanje ravni hormona v krvi, imenovanega aldosteron (primarni
aldosteronizem),

- ¢e imate tezave z jetri,

- ¢e imate kolagensko bolezen (kozno bolezen), na primer sistemski eritematozni lupus ali
sklerodermo,

- ¢e imate aterosklerozo (poapnenje arterij),

- ¢e imate hiperparatiroidizem (preveliko delovanje obs¢itni¢ne Zleze),

- ¢e imate protin,

- ¢e imate sladkorno bolezen,

- Ce ste na dieti z omejitvijo soli ali uporabljate nadomestke soli, ki vsebujejo kalij,

- ¢e jemljete litij ali diuretike, ki zadrzujejo kalij (spironolakton, triamteren), ker se je treba
izogibati so¢asni uporabi z zdravilom Percombi (glejte "Druga zdravila in zdravilo Percombi "),

- Ce ste starejsi,

- Ce ste kdaj doziveli fotosenzitivne reakcije (preobcutljivost za svetlobo),

- ¢e dozivite hudo alergi¢no reakcijo z otekanjem obraza, ustnic, ust, jezika ali grla, ki jo
spremljata tezko poziranje ali dihanje (angioedem). Pojavi se lahko kadar koli med
zdravljenjem. Ce se pri vas pojavijo taksni simptomi, takoj prenehajte z jemanjem zdravila in
nemudoma obiscite zdravnika.

- ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:
- antagonist receptorjev angiotenzina Il (ARB) (ta zdravila imenujemo tudi "sartani* —

mednje spadajo na primer valsartan, telmisartan in irbesartan), Se zlasti ¢e imate kak3ne
teZave z ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo,

- aliskiren.

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino

elektrolitov (npr. kalija) v krvi.

Glejte tudi informacije pod naslovom "Ne jemljite zdravila Percombi.

- Ce ste pripadnik ¢rne rase, ker imate morda vecje tveganje za angioedem, in bo to zdravilo pri
vas morda manj ucinkovito znizalo krvni tlak kot pri bolnikih drugih ras,

- Ce ste bolnik na hemodializi in prestajate dializo z visokopreto¢nimi membranami,

- ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil, se poveéa tveganje za angioedem (hitro podkozno
otekanje na mestih, kot je npr. grlo):

- racekadotril (Ki se uporablja za zdravljenje driske),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus ali druga zdravila, ki spadajo v skupino tako
imenovanih zaviralcev mTOR (ki se uporabljajo za prepreCevanje zavrnitve presajenih
organov in za zdravljenje raka),

- vildagliptin, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni.

Angioedem
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Pri bolnikih, ki so jemali zaviralce angiotenzinske konvertaze, vklju¢no z zdravilom Percombi, so
porocali o angioedemu (huda alergi¢na reakcija z otekanjem obraza, ustnic, jezika ali grla, ki jo
spremljata tezko poziranje ali dihanje). Pojavi se lahko kadar koli med zdravljenjem. Ce se pri vas
pojavijo taksni simptomi, takoj prenehajte z jemanjem zdravila Percombi in nemudoma obis¢ite
zdravnika. Glejte tudi poglavje 4.

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali ¢e obstaja moznost, da zanosite). Uporaba
zdravila Percombi ni priporocljiva v zgodnjem obdobju nosecnosti, po tretjem mesecu nosecnosti pa
ga ne smete jemati, ker lahko povzro¢i resno §kodo vasemu otroku (glejte "Nosecnost in dojenje").

Svojega zdravnika ali medicinsko osebje morate obvestiti, da jemljete zdravilo Percombi, tudi v

naslednjih primerih:

- ¢e boste potrebovali anestezijo ali operacijo oziroma oboje,

- Ce ste pred kratkim imeli drisko, ste bruhali ali ste dehidrirani,

- ¢e potrebujete dializo ali aferezo lipoproteinov majhne gostote (aferezo LDL - odstranjevanje
holesterola iz telesa z aparatom),

- ¢e potrebujete desenzibilizacijsko zdravljenje, ki zmanjSuje ucinke alergije na pike ¢ebel ali os,

- Ce greste na zdravniSke preiskave, ki zahtevajo injekcijo jodiranega kontrastnega sredstva
(snovi, s pomo¢jo katere na rentgenski sliki postanejo vidni organi, kot so ledvice ali Zelodec),

- ¢e med jemanjem zdravila Percombi dozivite spremembe vida ali bolecino v enem ali obeh
oc¢esih. To je lahko znak razvoja glavkoma, zviSanega pritiska v o¢esu (oceh). Prenehajte z
zdravljenjem z zdravilom Percombi in obiscite zdravnika.

Sportniki morajo vedeti, da zdravilo Percombi vsebuje u¢inkovino (indapamid), ki lahko povzroci
pozitiven izvid testov za doping.

Otroci in mladostniki
Zdravila Percombi ne smete dajati otrokom in mladostnikom.

Druga zdravila in zdravilo Percombi
Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Izogibati se morate so¢asnemu jemanju zdravila Percombi z naslednjimi zdravili:

- litijem (za zdravljenje bolnikov z depresijo),

- aliskirenom (zdravilom za zdravljenje hipertenzije), ¢e nimate sladkorne bolezni ali tezav z
ledvicami;

- nadomestki kalija (vklju¢no z nadomestki soli), diuretiki, ki varcujejo s kalijem (spironolakton,
triamterenom), kalijevimi solmi, drugimi zdravili, ki lahko zvi3ajo raven kalija v vaSem telesu
(kot sta heparin, ki z red¢enjem krvi preprecuje nastajanje strdkov; trimetoprim in
kotrimoksazol imenovan tudi trimetoprim/sulfametoksazol za zdravljenje bakterijskih infekcij;
ciklosporin, imunosupresivno zdravilo za prepreevanje zavrnitve presajenih organov);

- estramustinom (za zdravljenje raka);

- drugimi zdravili za zdravljenje visokega krvnega tlaka: zaviralci encima angiotenzinske
konvertaze in antagonisti angiotenzinskih receptorjev.

Na zdravljenje z zdravilom Percombi lahko vplivajo druga zdravila. Obvezno povejte svojemu

zdravniku, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, saj je morda potrebna posebna previdnost:

- druga zdravila za zdravljenje zviSanega krvnega tlaka, vklju¢no z antagonisti receptorjev
angiotenzina Il ali aliskirenom (glejte tudi informacije pod naslovoma "Ne jemljite zdravila
Percombi™ in "Opozorila in previdnostni ukrepi) ali diuretiki (zdravila, ki povecujejo koli¢ino
urina, ki ga tvorijo ledvice),

- zdravila, ki var€ujejo s kalijem in se uporabljajo pri zdravljenju srénega popuscanja: eplerenon
in spironolakton v odmerkih od 12,5 mg do 50 mg na dan,
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zdravilo, ki se obi¢ajno uporablja za zdravljenje driske (racekadotril), ali zdravila za
preprecevanje zavrnitve presajenih organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus in druga
zdravila iz skupine tako imenovanih zaviralcev mTOR). Glejte poglavje "Opozorila in
previdnostni ukrepi”,

sakubitril/valsartan (za dolgotrajno zdravljenje srénega popuscanja). Glejte poglavji "Ne
jemljite zdravila Percombi™ ter "Opozorila in previdnostni ukrepi”,

anestetike,

prokainamid (za zdravljenje nepravilnega srénega utripa),

alopurinol (za zdravljenje protina),

terfenadin ali astemizol, mizolastin (antihistaminika proti senenemu nahodu ali alergijam),
kortikosteroide za zdravljenje razli¢nih stanj, vklju¢no s hudo astmo in revmatoidnim artritisom,
imunosupresive za zdravljenje avtoimunskih moten;j ali po presaditvah organov za preprecitev
zavrnitve (na primer ciklosporin),

zdravila za zdravljenje raka,

eritromicin z injekcijo, moksifloksacin, sparfloksacin (antibiotik),

halofantrin (za zdravljenje doloc¢enih vrst malarije),

pentamidin (za zdravljenje pljucnice),

vinkamin (za starejSe bolnike s simptomati¢nimi kognitivnimi motnjami, vklju¢no z izgubo
spomina),

bepridil (za zdravljenje angine pektoris),

zdravila proti motnjam sré¢nega ritma (na primer kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, amiodaron,
sotalol),

digoksin ali druge sréne glikozide (za zdravljenje tezav s srcem),

baklofen (za zdravljenje bolnikov s togostjo misic, ki nastaja pri boleznih, kot je multipla
skleroza),

zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni, kot so insulin, metformin ali vildagliptin,

kalcij, vkljucno s kalcijevimi dopolnili,

stimulantna odvajala (na primer sena),

nesteroidne antirevmatike (na primer ibuprofen) ali salicilate v velikih odmerkih (na primer
acetilsalicilno kislino),

amfotericin B z injekcijo (za zdravljenje hudih glivi¢nih bolezni),

zdravila za zdravljenje duSevnih motenj, kot so depresija, tesnoba, shizofrenija (na primer
tricikli¢ni antidepresivi, nevroleptiki (kot so amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol,
droperidol)),

tetrakozaktid (za zdravljenje Crohnove bolezni),

zlato v injekciji (za zdravljenje revmatoidnega poliartritisa),

zdravilo, ki se obiCajno uporablja za zdravljenje driske (racekadotril),

zdravila, ki se najpogosteje uporabljajo za preprecevanje zavrnitve presajenih organov
(sirolimus, everolimus, temsirolimus in druga zdravila iz skupine tako imenovanih zaviralcev
mTOR). Glejte poglavje "Opozorila in previdnostni ukrepi"”,

zdravila za zdravljenje nizkega krvnega tlaka, Soka ali astme (npr. efedrin, noradrenalin ali
adrenalin).

Zdravnik vam bo morda moral spremeniti odmerek in/ali upoStevati druge previdnostne ukrepe:

¢e jemljete antagonist receptorjev angiotenzina Il (ARB) ali aliskiren (glejte tudi informacije
pod naslovoma "Ne jemljite zdravila Percombi™ in "Opozorila in previdnostni ukrepi").

Zdravilo Percombi skupaj s hrano in pijac¢o
Najbolje je, da zdravilo Percombi jemljete pred obrokom.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.
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Nosecnost

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali ¢e obstaja moznost, da zanosite). Zdravnik
vam bo praviloma svetoval prenehanje jemanja zdravila Percombi, preden ali takoj ko zanosite in vam
namesto zdravila Percombi svetoval jemanje drugega zdravila. Zdravilo Percombi v zgodnjem
obdobju nosec¢nosti ni priporocljivo, ¢e pa ste noseci ve¢ kot 3 mesece, ga ne smete jemati, saj lahko
po tretjem mesecu nosecnosti povzro¢i resno Skodo vasemu otroku.

Dojenje
Povejte zdravniku, ¢e dojite ali nameravate zaceti z dojenjem. Zdravilo Percombi je kontraindicirano
pri materah, ki dojijo, zdravnik pa lahko za vas izbere drugo zdravljenje, ¢e zelite dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Percombi navadno ne vpliva na budnost, toda zniZanje krvnega tlaka lahko pri nekaterih
bolnikih povzroéi razliéne reakcije, kot sta omotica ali §ibkost. Ce to velja za vas, se lahko zmanjsa
vasa sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Zdravilo Percombi vsebuje laktozo in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Percombi

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Obicajni odmerek je 1 tableta enkrat na dan.

Zdravnik se lahko odloci, da vam spremeni rezim odmerjanja, ¢e imate ledvicno okvaro.

Najbolje je, da tableto vzamete zjutraj in pred obrokom.

Tableto pogoltnite s kozarcem vode.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Percombi, kot bi smeli

Ce ste vzeli preved tablet, se takoj posvetujte z zdravnikom ali urgentnim oddelkom najbliZje
bolnisnice. Najverjetnejsi uCinek prevelikega odmerjanja je nizek krvni tlak.

Ce je znizanje krvnega tlaka izrazito (in opaZate simptome, kot sta omotica ali omedlevica), lahko

Mrv v

pomaga, e se ulezete na lezisce z dvignjenimi nogami.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Percombi

Pomembno je, da zdravilo jemljete vsak dan, saj je redno zdravljenje uginkovitejse. Ce pa ste pozabili
vzeti odmerek zdravila Percombi, vzemite naslednjega ob obiajnem ¢asu. Ne vzemite dvojnega
odmerka, e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Percombi
Ker je zdravljenje zvisanega krvnega tlaka obi¢ajno dozivljenjsko, se morate posvetovati z
zdravnikom, preden prenehate jemati to zdravilo.

w

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Prenehajte jemati zdravilo in nemudoma obi§¢ite zdravnika, ¢e opazite katerega koli od

naslednjih neZelenih uc¢inkov, ki je lahko resen:

- huda omotica in omedlevanje zaradi nizkega krvnega tlaka (pogosti) (pojavijo se lahko pri
najvec¢ 1 od 10 bolnikov),

- bronhospazem (stiskanje v prsih, sopenje in zasoplost) (obcasni) (pojavijo se lahko pri najve¢ 1
od 100 bolnikov),

- otekanje obraza, ustnic, ust, jezika ali grla, tezave pri dihanju (angioedem) (glejte poglavje 2
"Opozorila in previdnostni ukrepi®) (obcasni) (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov),

- hude kozne reakcije, vkljuéno z multiformnim eritemom (kozni izpus¢aj, ki se pogosto za¢ne z
rde¢imi srbecimi povrSinami na obrazu, rokah ali nogah) ali intenzivnim koznim izpuscajem,
koprivnico, pordelostjo koZe celega telesa, mo¢nim srbenjem, pojavom mehurjev na kozi,
lus¢enjem in otekanjem koze, vnetjem sluznic (Stevens Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza) ali drugimi alergijskimi reakcijami (zelo redki) (pojavijo se lahko pri
najvec 1 od 10.000 bolnikov),

- sréno-Zilne motnje (nereden sréni utrip, angina pektoris (bolecina v prsih, ¢eljusti in hrbtu ob
fizi€nem naporu), sréni infarkt) (zelo redki) (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov),

- Sibkost v rokah ali nogah ali tezave z govorom, kar je lahko znak mozganske kapi (zelo redki)
(pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov),

- vnetje trebusne slinavke, ki lahko povzroci hude bolecine v trebuhu in hrbtu, ki jih spremlja zelo
slabo pocutje (zelo redki) (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov),

- porumenelost koze ali oci (zlatenica), ki je lahko znak za hepatitis (zelo redki) (pojavijo se
lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov),

- zivljenje ogrozajo¢ nereden sréni utrip (neznana pogostnost),

- bolezen mozganov, ki je posledica bolezni jeter (jetrna encefalopatija) (neznana pogostnost).

Naslednji nezeleni ucinki so lahko:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10 bolnikov):

- preobcutljivostne reakcije, predvsem koZzne reakcije pri bolnikih nagnjenih k alergijskim in
astmati¢nim reakcijam, glavobol, omoti¢nost, vrtoglavica, mravljin¢enje, motnje vida, tinitus
(obc¢utek Sumenja ali zvonjenja v uSesih), kaselj, zasoplost, prebavne motnje (slabost, bruhanje,
bolecine v trebuhu, motnje okusanja, dispepsija ali slaba prebava, driska, zaprtje, nenormalna
izguba apetita, suha usta), alergijske reakcije (na primer kozni izpuscaji, srbenje), misi¢ni kréi,
obcutek utrujenosti.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- nihanje razpolozenja, motnje spanja, purpura (drobne rdece pike na kozi), skupki mehurjev,
tezave z ledvicami, spolna nemo¢, erektilna disfunkcija, poveéano $tevilo eozinofilcev (vrsta
belih krvnih celic), spremembe laboratorijskih parametrov: visoke vrednosti kalija v krvi, kar je
reverzibilno po ukinitvi zdravila, nizke vrednosti natrija v krvi, zaspanost, omedlevica,
palpitacije (zavedanje lastnega srénega utripa), tahikardija (hiter sréni utrip), hipoglikemija (zelo
nizka vrednost sladkorja v krvi), vaskulitis (vnetje krvnih zil), fotosenzitivne reakcije (poveCana
obcutljivost koZe na sonce), koprivnica (izpuscaj), artralgija (bolecine v sklepih), mialgija
(bolecine v misicah), bole¢ina v prsih, splo$no slabo pocutje, periferni edem, zviSana telesna
temperatura, poviSana vrednost se¢nine v krvi in povisana vrednost kreatinina v krvi, padec,
prekormerno potenje,

- ¢e imate sistemski erimatozni lupus (vrsto kolagenske bolezni), se vam ta lahko poslabsa.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):
- poslab3anje luskavice (psoriaze), spremembe laboratorijskih parametrov: poviSane vrednosti
jetrnih encimov, visoke vrednosti bilirubina v serumu, visok nivo kalcija v krvi, utrujenost.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 10.000 bolnikov):
- zmedenost, eozinofilna plju¢nica (redka vrsta plju¢nice), rinitis (zamasen nos ali izcedek iz
nosu), spremembe krvnih parametrov, kot je zmanj$ano Stevilo belih in rde¢ih krvnih celic,
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zniZane vrednosti hemoglobina in hematokrita, zniZzane vrednosti trombocitov, okvara delovanja
jeter.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- nenormalen zapis EKG srca, spremembe laboratorijskih parametrov: nizke vrednosti natrija z
nizkim volumnom krvi, kar povzro¢a dehidracijo in omedlevico med vstajanjem; nizke
vrednosti kalija, visoke vrednosti se¢ne kisline in visoke vrednosti glukoze v krvi, kratkovidnost
(miopija), zamegljen vid, okvara vida.

- sprememba barve, otrplost ter bole¢ine v prstih rok in nog (Raynaudov fenomen).

Lahko se pojavijo motnje v krvi, ledvicah, jetrih ali trebudni slinavki in spremembe laboratorijskih
vrednosti (krvne preiskave). Vas zdravnik bo mogoce zahteval krvne preiskave, da bo lahko spremljal
vase stanje.

Pri bolnikih z zmanjSanim delovanjem jeter (teZavami z jetri) obstaja moZnost pojava jetrne
encefalopatije (degenerativne bolezni mozganov).

Pri zdravljenju z zaviralci ACE se lahko pojavijo koncentriran urin (temne barve), slabost ali bruhanje,
misicni kr¢i, zmedenost in napadi kréev, ki lahko nastanejo zaradi neustreznega izlocanja
antidiureti¢nega hormona (ADH). Ce imate katerega od nastetih simptomov, takoj stopite v stik z
zdravnikom.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Percombi

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Percombi

- Ucinkovini sta terc-butilaminijev perindoprilat in indapamid. Ena tableta vsebuje 4 mg terc-
butilaminijevega perindoprilata, kar ustreza 3,34 mg perindoprila, in 1,25 mg indapamida.

- Druge sestavine zdravila so kalcijev klorid heksahidrat, laktoza monohidrat, krospovidon,
mikrokristalna celuloza, natrijev hidrogenkarbonat, koloidni hidratirani silicijev dioksid,
magnezijev stearat. Glejte poglavje 2 "Zdravilo Percombi vsebuje laktozo in natrij".

Izgled zdravila Percombi in vsebina pakiranja

Tablete so bele do skoraj bele barve, okrogle, rahlo izbocCene, z razdelilno zarezo na eni strani ter s
prirezanimi robovi. Razdelilna zareza je namenjena delitvi tablete za lazje poziranje in ne delitvi na
enaka odmerka.

Na voljo so Skatle s 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 in 100 tabletami v pretisnih omotih.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim izdaje zdravila Percombi
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ime drzave ¢lanice Ime zdravila
Bolgarija, Estonija Co-Prenessa
MadZarska, Latvija, Litva, Co-Perineva
Romunija, Slovaska
Slovenija Percombi

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 6. 9. 2019.

| SmPCPIL133361 4 | 10.06.2019 — Updated: 08.01.2020 | Page 8 of 8

JAZMP-1B/012, 1B/014/G-06.09.2019



	Poročanje o neželenih učinkih
	Če opazite katerega koli izmed neželenih učinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, če opazite neželene učinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neželenih učinkih lahko poročate tudi neposredno na:
	S tem, ko poročate o neželenih učinkih, lahko prispevate k zagotovitvi več informacij o varnosti tega zdravila.
	- Učinkovini sta terc-butilaminijev perindoprilat in indapamid. Ena tableta vsebuje 4 mg terc-butilaminijevega perindoprilata, kar ustreza 3,34 mg perindoprila, in 1,25 mg indapamida.

