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Navodilo za uporabo

Prenewel 2 mg/0,625 mg tablete
Prenewel 4 mg/1,25 mg tablete
terc-butilaminijev perindoprilat/indapamid

Pred za¢etkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, 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. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Prenewel in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Prenewel

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oL E

1. Kaj je zdravilo Prenewel in za kaj ga uporabljamo

Tablete Prenewel vsebujejo dve ucinkovini, perindopril in indapamid.
Perindopril spada v skupino zaviralcev angiotenzinske konvertaze. Indapamid spada v skupino
diuretikov, zdravil za odvajanje vode.

Zdravilo Prenewel je namenjeno zdravljenju bolnikov z esencialno arterijsko hipertenzijo (povecanjem
krvnega tlaka neznanega izvora).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Prenewel

Ne jemljite zdravila Prenewel

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

- Ce ste opazali simptome, kot so sopenje, otekanje obraza ali jezika, mocno srbenje ali hudi kozni
izpuscaji med predhodnim zdravljenjem z zaviralci ACE, ali ¢e ste vi ali ¢lani vaSe druzine
imeli tovrstne simptome v kakr$nih koli drugih okolis¢inah (stanje, imenovano angioedem);

- ¢e imate hudo ledvi¢no bolezen, pri kateri je zmanjsan dotok krvi do ledvic (zozitev
ledvi¢ne 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 Prenewel ni primerno za vas;

- ¢e imate hudo jetrno bolezen ali jetrno encefalopatijo (degenerativno bolezen mozganov);

- ¢e imate nizko vrednost kalija v krvi;

- ¢e sumijo, da imate nezdravljeno dekompenzirano sréno popuscanje (hudo zadrzevanje
tekocine, tezave z dihanjem);

- ¢e ste noseci ze ve¢ kot tri mesece (Jjemanju zdravila Prenewel se je bolje izogniti v tudi v
zgodnji nosecnosti — glejte poglavje "Nosecnost in dojenje");
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¢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 popuscanja pri odraslih, zaradi povecanega tveganja za
angioedem (hitro otekanje pod koZo na predelu, kot je Zrelo).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zagetkom jemanja zdravila Prenewel se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

¢e imate zozitev aorte (glavne zile, ki vodi iz srca), hipertrofi¢no kardiomioaptijo (bolezen sréne

miSice) ali zozitev ledvicne arterije (Zile, ki oskrbuje ledvice s krvjo);

¢e imate sréno popuscanje ali kakrSnekoli druge tezave s srcem;

¢e imate tezave z ledvicami ali potrebujete dializo;

¢e ugotovite poslabSanje vida ali bolecine v oceh. To so lahko znaki kopicenja tekoCine v zilni

plasti o€esa (kar povzroc€i odstop Zilnice) ali poviSanja oCesnega tlaka, ki se lahko zgodi v nekaj

urah do nekaj tednih po zagetku jemanja zdravila Prenewel. Ce se tega ne zdravi, lahko vodi v

trajno izgubo vida. Ce ste pred kratkim imeli alergijo na penicilin ali sulfonamide, je pri vas

tveganje za pojav tega vecje;

¢e imate miSi¢ne motnje, vklju¢no z misi¢no bolecino, obcutljivostjo, Sibkostjo ali kréi;

¢e imate nenormalno povisanje ravni hormona v krvi, imenovanega aldosteron

(primarni aldosteronizem);

Ce imate tezave z jetri;

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

sklerodermo;

Ce imate aterosklerozo (poapnenje arterij);

¢e imate hiperparatiroidizem (preveliko delovanje obscCitnicne 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 varéujejo s kalijem (spironolakton, triamteren), ali dodatke

kalija, se morate izogibati so¢asni uporabi zdravila Prenewel (glejte "Druga zdravila in zdravilo

Prenewel").

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 takini simptomi, takoj prenehajte z jemanjem zdravila in

nemudoma obiscCite 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 kaksne
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 Prenewel".

Ce ste pripadnik ¢rne rase, ker imate morda vecje tveganje za angioedem, in bo to zdravilo pri

vas morda manj u¢inkovito znizalo krvni tlak kot pri bolnikih drugih ras;

Ce ste bolnik na hemodializi in prestajate dializo z visokopretoénimi membranami;

¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil, pri vas obstaja povecano tveganje za angioedem

(hitro podkozno otekanje na mestih, kot je npr. grlo):

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

- sakubitril (na voljo v fiksni kombinaciji z valsartanom) za dolgotrajno zdravljenje srénega
popuscanja;

- linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin in druga zdravila, ki spadajo v razred tako
imenovanih gliptinov (za zdravljenje sladkorne bolezni).

Angioedem

Pri bolnikih, ki so jemali zaviralce angiotenzinske konvertaze, vklju¢no z zdravilom Prenewel, 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 prenchajte z jemanjem zdravila Prenewel in nemudoma obis¢ite
zdravnika. Glejte tudi poglavije 4.

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali bi lahko zanosili). Uporaba zdravila Prenewel
ni priporocljiva v zgodnjem obdobju nosecnosti. Zdravila Prenewel ne smete jemati, ¢e ste noseci dlje
kot tri mesece, saj lahko zdravilo v tem obdobju resno skoduje vasemu otroku (glejte poglavje
"Nosec¢nost in dojenje").

Zdravnika ali medicinsko osebje morate obvestiti, da jemljete zdravilo Prenewel tudi:

- boste potrebovali anestezijo ali operacijo oziroma oboje;

- ¢e ste pred kratkim imeli drisko, ste bruhali ali ste dehidrirani;

- Ce potrebujete dializo ali aferezo lipoproteinov majhne gostote (odstranjevanje holesterola iz
telesa z aparatom);

- ¢e potrebujete desenzibilizacijsko zdravljenje, ki zmanjSuje u€inke alergije na pike Cebel ali os;

- e greste na zdravniSki pregled, ki zahteva injekcijo jodiranega kontrastnega sredstva (snovi, s
pomocjo katere na rentgenski sliki postanejo vidni organi, kot so ledvice ali Zelodec).

- ¢e med jemanjem zdravila Prenewel doZivite spremembe vida ali bole¢ino v enem ali obeh
ocesih. To je lahko znak razvoja glavkoma, zviSanega pritiska v oCesu (o¢eh). Prenehajte z
zdravljenjem z zdravilom Prenewel in obiscite zdravnika.

Zdravnik bo zdravljenje mogoce spremljal tudi s krvnimi preiskavami.

Sportniki
Zdravilo vsebuje u¢inkovino (indapamid), ki lahko povzro¢i pozitiven izvid testov za doping.

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

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

Izogibati se morate soasnemu jemanju zdravila Prenewel z naslednjimi zdravili:

- litijem (za zdravljenje bolnikov z manijo ali depresijo),

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

- diuretiki, ki varcujejo s kalijem (npr. triamterenom, amiloridom), prehranska dopolnila s kalijem
(vklju¢no z nadomestki soli), zdravili, ki lahko dvignejo nivo kalija v telesu (npr. heparin,
zdravilo, ki se uporablja za redCenje krvi za preprecevanje strdkov; trimetoprim in
kotrimoksazol, imenovan tudi trimetoprim/sulfametoksazol za zdravljenje okuzb, ki jih
povzrocajo bakterije;
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estramustinom (za zdravljenje raka);
drugimi zdravili za zdravljenje visokega krvnega tlaka: zaviralci encima angiotenzinske
konvertaze in antagonisti angiotenzinskih receptorjev.

Da bi se izognili morebitnim u¢inkom medsebojnega delovanja zdravil, morate vedno obvestiti
svojega zdravnika, ¢e socasno jemljete katerakoli druga zdravila, zlasti:

druga zdravila za zdravljenje zviSanega krvnega tlaka, vkljucno z antagonisti receptorjev
angiotenzina Il ali aliskirenom (glejte tudi informacije pod naslovoma "Ne jemljite zdravila
Prenewel” in "Opozorila in previdnostni ukrepi") ali diuretiki (zdravila, ki povecujejo koli¢ino
urina, ki ga tvorijo ledvice),

zdravila, ki varcujejo s kalijem in se uporabljajo pri zdravljenju srénega popuscanja: eplerenon
in spironolakton v odmerkih od 12,5 mg do 50 mg na dan,

zdravila, ki se obi¢ajno uporablja za zdravljenje driske (racekadotril), ali zdravila za
preprecevanje zavracanja 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 Prenewel" ter "Opozorila in previdnostni ukrepi”,

anestetike,

jodirana kontrastna sredstva,

moksifloksacin, sparfloksacin, eritromicin z injekcijo (antibiotiki za zdravljenje okuzb),
metadon (uporablja se pri zdravljenju odvisnosti),

prokainamid (za zdravljenje nepravilnega sré¢nega utripa),

alopurinol (za zdravljenje protina),

mizolastin, terfenadin ali astemizol (antihistaminiki proti senenemu nahodu ali alergijam),
kortikosteroide za zdravljenje razli¢nih bolezni, vklju¢no s hudo astmo in revmatoidnim
artritisom,

imunosupresive za zdravljenje avtoimunskih motenj ali po presaditvenih operacijah (na primer
ciklosporin, takrolimus),

halofantrin (za zdravljenje dolocenih vrst malarije),

pentamidin (za zdravljenje pljucnic),

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

bepridil (za zdravljenje angine pektoris),

zdravila proti motnjam srénega ritma (na primer kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, amjodaron,
sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretilij),

cisaprid, difemanil (uporabljata se za zdravljenje Zelod¢nih in prebavnih tezav),

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 bolnike s sladkorno boleznijo, kot so insulin, metformin ali gliptini,

kalcij, vkljucno s kalcijevimi dopolnili,

stimulantna odvajala (na primer sena),

nesteroidne antirevmatike (na primer ibuprofen) ali salicilate v velikih odmerkih (na primer
acetilsalicilno kislino - u¢inkovina, ki je prisotna v $tevilnih zdravilih proti bole¢inam in za
znizevanje povisane telesne temperature, kakor tudi za preprecevanje strjevanja krvi),
amfotericin B z injekcijo (za zdravljenje hudih glivi¢nih bolezni),

zdravila za zdravljenje dusevnih motenj, kot so depresija, tesnoba, shizofrenija (na primer
tricikliéni antidepresivi, nevroleptiki (kot so amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol,
droperidol),

tetrakosaktid (za zdravljenje bolnikov s Crohnovo boleznijo),

trimetoprim (za zdravljenje okuzb),

vazodilatatorje vkljuéno z nitrati (zdravila, ki Sirijo krvne zile),
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- zlato v injekciji (za zdravljenje revmatoidnega poliartritisa),
- zdravila za zdravljenje nizkega krvnega tlaka, Soka ali astme (npr. efedrin, noradrenalin ali
adrenalin).

Zdravilo Prenewel skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo jemljite pred zajtrkom.

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.

Nosecnost

Zdravniku morate povedati ¢e mislite, da ste noseci (ali bi lahko zanosili). Zdravnik vam bo praviloma
svetoval, da zdravljenje z zdravilom Prenewel prekinete Se preden zanosite ali takoj, ko se izkaze, da
ste zanosili, in vam predpisal zdravljenje z drugim zdravilom. V zgodnjem obdobju nose¢nosti
uporaba zdravila Prenewel ni priporo¢ljiva. Zdravila Prenewel ne smete jemati, ¢e ste noseci dlje kot
tri mesece, saj lahko zdravilo v tem obdobju resno $skoduje vasemu otroku.

Dojenje

Zdravilo Prenewel ni priporocljivo, ¢e dojite.

Povejte zdravniku, &e dojite ali &e nameravate dojiti. Ce Zelite dojiti, vam bo zdravnik izbral drugo
vrsto zdravljenja.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Pri nekaterih bolnikih se lahko pojavijo individualne reakcije na zniZanje krvnega tlaka, kot sta
omotica in Sibkost, kar lahko zmanjSa vaSo sposobnost za voznjo ali upravljanje strojev.

Zdravilo Prenewel 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 Prenewel

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

Priporoceni odmerek je 1 tableta na dan, najbolje zjutraj pred zajtrkom.

Tableto pogoltnite z zadostno koli¢ino teko¢ine (enim kozarcem vode).

Zdravnik vam bo povedal, koliko ¢asa bo trajalo zdravljenje.

Zdravnik se lahko odloci, da vam spremeni rezim odmerjanja, ¢e imate ledvi¢no okvaro.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Prenewel, kot bi smeli

Ce ste vzeli preve¢ tablet, se takoj posvetujte z zdravnikom ali urgentnim oddelkom najblizje
bolnisnice. Najpogostejsi znak prevelikega odmerka je mocno znizanje krvnega tlaka (hipotenzija), ki
ga lahko spremljajo slabost, bruhanje, kr¢i, omotica, zaspanost, dusevna zmedenost, spremembe v
koli¢ini urina, ki ga izlo¢ajo ledvice.

V takem primeru pomaga, ¢e se ulezete na lezisc¢e z dvignjenimi nogami.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Prenewel
Pomembno je, da zdravilo jemljete vsak dan, saj je redno zdravljenje uéinkovitejse. Ce ste pozabili
vzeti odmerek zdravila Prenewel, vzemite naslednjega ob obi¢ajnem Casu.
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Ne jemljite dvojnega odmerka, da bi nadomestili izpuscenega.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Prenewel
Ker je zdravljenje poviSanega krvnega tlaka obicajno dozivljenjsko, se posvetujte z zdravnikom,
preden prenehate jemati to zdravilo.

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

4, MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, Ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite kaj od naslednjega, takoj prenehajte jemati zdravilo in nemudoma obvestite

zdravnika:

- nenadna oteklina ustnic, obraza, jezika ali grla, morebiti tudi rok in stopal, dusenje ali hripavost
(angioedem) (glejte poglavje 2 "Opozorila in previdnostni ukrepi") (obcasni) (pojavijo se lahko
pri najvec 1 od 100 bolnikov),

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

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

- hude kozne reakcije, vklju¢no z multiformnim eritemom (kozni izpusc¢aj, ki se pogosto zacne 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
luséenjem in otekanjem koze, vhetjem sluznic (Stevens Johnsonov sindrom) 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
fizicnem naporu), sr¢ni 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 najvec 1 od 10.000 bolnikov),

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

- porumenelost koZe ali oc¢i (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),

- misic¢na Sibkost, kr¢i, obcutljivost ali bolecina in Se posebno, Ce se ob tem tudi slabo pocutite ali
imate soCasno poviSano telesno temperaturo, je to lahko posledica nenormalne razgradnje misic
(neznana pogostnost).

Mozni nezeleni ucinki so nasteti po padajoci pogostnosti.

Pogostl (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
kozne reakcije pri bolnikih nagnjenih k alergijskim in astmati¢nim reakcijam, glavobol,
omotica, vrtoglavica, mravljin¢enje, motnje vida, tinitus (ob&utek Sumenja v usesu), kaselj,
zasoplost, prebavne motnje (slabost, bole¢ina v Zelodcu, bruhanje, bolec¢ine v trebuhu, motnje
okusanja, suha usta, dispepsija ali slaba prebava, driska, zaprtje), alergijske reakcije (na primer
kozni izpus¢aji, srbenje), misi¢ni kréi, obéutek utrujenosti, nizka vrednost kalija v Krvi.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
- motnje razpolozenja, motnje spanja, depresija, koprivnica, purpura (rdece pike na kozi), skupki
mehurjev, tezave z ledvicami, impotenca (nezmoznost doseganja in vzdrZevanja erekcije),
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potenje, povecano Stevilo eozinofilcev (vrsta belih krvnih celic), spremembe laboratorijskih
parametrov: visoke vrednosti kalija v krvi, kar je reverzibilno po ukinitvi zdravila, nizke
vrednosti natrija v krvi, ki lahko privedejo do dehidracije in nizkega krvnega tlaka, zaspanost,
omedlevica, palpitacije (zavedanje lastnega sr¢nega utripa), tahikardija (hiter sréni utrip),
hipoglikemija (zelo nizka vrednost sladkorja v krvi) pri sladkornih bolnikih, vaskulitis (vnetje
krvnih zil), suha usta, fotosenzitivne reakcije (povecana obcutljivost koze na sonce), artralgija
(bolecine v sklepih), mialgija (bole¢ine v miSicah), bolecina v prsih, splosno slabo pocutje,
periferni edem, zviSana telesna temperatura, poviSana vrednost secnine v krvi in poviSana
vrednost kreatinina v krvi, padec.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
poslabSanje luskavice (psoriaze), spremembe laboratorijskih parametrov: povisane vrednosti
jetrnih encimov, visoke vrednosti bilirubina v serumu, nizka vrednost klorida v krvi, nizka
vrednost magnezija v Krvi, utrujenost, zmanjsanje ali prenehanje izlo¢anja urina, zardevanje,
akutna ledvi¢na odpoved,

- temen urin, slabost (navzea) ali bruhanje, misi¢ni kr¢i, zmedenost in epilepti¢ni napadi. To so
lahko simptomi stanja, ki se imenuje STADH (neustrezno izlo¢anje antidiureti¢énega hormona).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10.000 bolnikov):

- zmedenost, eozinofilna plju¢nica (redka vrsta pljucnice), rinitis (ko imate zamasen nos ali vam
teCe iz nosa), spremembe krvnih parametrov, kot je zmanj$ano $tevilo belih in rde¢ih krvnih
celic, znizane vrednosti hemoglobina, znizane vrednosti trombocitov, visoke vrednosti kalcija v
krvi, okvara delovanja jeter.

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

- nenormalni zapis EKG srca, spremembe laboratorijskih parametrov: visoke vrednosti secne
kisline in visoke vrednosti glukoze v krvi, kratkovidnost (miopija), zamegljen vid, okvara vida,
poslabsanje vida ali bolecine v oceh zaradi visokega tlaka (mozni znaki kopicenja tekocine v
zilni plasti oCesa (kar povzroci odstop Zilnice) ali akutnega glavkoma z zaprtim zakotjem),
sprememba barve, otrplost ter bole¢ine v prstih rok in nog (Raynaudov fenomen). Ce prestajate
sistemski eritematozni lupus (vrsto kolagenske bolezni), se vam ta lahko poslabsa.

Lahko se pojavijo motnje v krvi, ledvicah, jetrih ali trebusni slinavki in spremembe laboratorijskih
vrednosti (testi krvi). Zdravnik vam bo mogoce predpisal krvne preiskave, da bi spremljal vase stanje.

Porocanje o neZelenih ucinkih

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

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

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-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.
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5. Shranjevanje zdravila Prenewel
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

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

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Prenewel

- Ucinkovini sta terc-butilaminijev perindoprilat in indapamid. Ena tableta vsebuje 2 mg terc-
butilaminijevega perindoprilata (kar ustreza 1,669 mg perindoprila) in 0,625 mg indapamida ali
4 mg terc-butilaminijevega perindoprilata (kar ustreza 3,338 mg perindoprila) in 1,25 mg
indapamida.

- Druge sestavine zdravila so mikrokristalna celuloza (E460), laktoza monohidrat, natrijev
hidrogenkarbonat, brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551) in magnezijev stearat (E470b).
Glejte poglavje 2 "Zdravilo Prenewel vsebuje laktozo in natrij".

Izgled zdravila Prenewel in vsebina pakiranja

Tablete Prenewel so bele barve, ovalne in rahlo izbocene.

Na voljo so Skatle s 30 (3 x 10,2 x 15 ali 1 x 30) in z 90 (9 x 10, 6 x 15 ali 3 x 30) tabletami v
pretisnih omotih.

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

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

Proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, Poljska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29. 5. 2023.
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