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NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka 7 mg/2,5 mg/5 mg tablete
argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no 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, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka in za kaj ga uporabljamo
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin
Krka

Kako jemati zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A

1. Kaj je zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka in za kaj ga
uporabljamo

Zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka je kombinacija treh uc¢inkovin:
perindoprila, indapamida in amlodipina.

Zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka je antihipertenzivno zdravilo, ki se
uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka (hipertenzije) pri odraslih.

Bolniki, ki se Ze zdravijo s fiksno kombinacijo perindopril/amlodipin in indapamidom v lo¢enih
tabletah, lahko namesto tega prejmejo eno tableto zdravila Argininijev
perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka, ki vsebuje vse tri u¢inkovine v enakih jakostih.

Vsaka od u€inkovin znizuje krvni tlak, skupaj pa delujejo tako, da uravnavajo krvni tlak:

- Perindopril sodi v skupino zaviralcev angiotenzinske konvertaze (ACE). Deluje tako, da Siri
zile, zaradi Cesar srce po njih lazje ¢rpa kri.

- Amlodipin je zaviralec kalcijevih kanal¢kov (ki spada v skupino dihidropiridinov). Amlodipin
deluje tako, da sprosti krvne Zile, da se skozi njih lazje pretaka kri.

- Indapamid je diuretik (ki spada v skupino sulfonamidnih derivatov z indolovim obrocem).
Diuretiki povecajo koli¢ino urina, ki ga tvorijo ledvice. Indapamid za razliko od drugih
diuretikov le blago poveca koli¢ino nastalega urina.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Argininijev
perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka

Ne jemljite zdravila Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka
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Ce ste alergi¢ni na perindopril ali kateri koli drug zaviralec ACE, amlodipin ali druge zaviralce
kalcijevih kanalckov in na indapamid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6);

¢e imate hudo ledvi¢no bolezen,;

¢e se zdravite z dializo ali kaksno drugo vrsto filtracije krvi. Odvisno od naprave, ki se za to
uporablja, je mogoce, da zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka ni
primerno za vas;

¢e imate ledvicne tezave, pri katerih je zmanjSan dotok krvi do ledvic (zozitev ledvi¢ne
arterije);

e ste jemali ali trenutno jemljete sakubitril/valsartan za zdravljenje srénega popuscanja,
zaradi poveCanega tveganja za angioedem (hitro otekanje pod koZo na predelu, kot je Zrelo)
(glejte poglavji "Opozorila in previdnosti ukrepi" ter "Druga zdravila in zdravilo Argininijev
perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka");

¢e imate hudo bolezen jeter ali bolezen, imenovano jetrna encefalopatija (tezave z jetri, ki
vplivajo na mozgane in osrednje zivcevje);

¢e imate nizko vrednost kalija v krvi;

Ce ste kdaj doziveli simptome, kot so sopenje, otekanje obraza ali jezika, mo¢no srbenje, hude
kozne izpuscaje, ki so posledica predhodnega zdravljenja z zaviralcem ACE, ali Ce ste vi ali
katerikoli ¢lan vaSe druzine doziveli te simptome v kakrsnih koli drugih okolis¢inah (stanje se
imenuje angioedem);

Ce ste noseci veC kot 3 mesece (tudi v zgodnji nosecnosti se je jemanju zdravila Argininijev
perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka bolje izogniti - glejte poglavje o nosecnosti);

¢e imate hudo znizan krvni tlak (hipotenzijo);

¢e imate zozenje aortne zaklopke (aortna stenoza) ali ste doziveli kardiogeni Sok (stanje, v
katerem srce telesa ne zmore oskrbeti z ustrezno koli¢ino krvi);

¢e imate sré¢no popuscanje po srénem infarktu;

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

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred z

acetkom jemanja zdravila Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom:

Ce ste doziveli fotosenzitivne reakcije;

¢e imate hipertrofi¢no kardiomiopatijo (bolezen sréne misice);

¢e imate sréno popuscanje ali tezave s srcem;

¢e imate hudo zviSanje krvnega tlaka (hipertenzivna kriza);

imate kakrsSnekoli druge tezave s srcem;

¢e imate tezave z jetri;

¢e imate tezave z ledvicami (vkljucno s presaditvijo ledvice);

¢e ugotovite poslabsanje vida ali bole¢ine v o¢eh. To so lahko znaki kopicenja tekocine v zilni
plasti ocesa (kar povzroc€i odstop zilnice) ali poviSanja ocesnega tlaka, ki se lahko zgodi v
nekaj urah do nekaj tednih po zacetku jemanja zdravila Argininijev
perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka. 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, vkljuéno z misi¢no bole¢ino, obc¢utljivostjo, Sibkostjo ali kréi;
¢e imate nenormalno povisanje ravni hormona v krvi, imenovanega aldosteron (primarni
aldosteronizem);

¢e imate kolagensko Zilno bolezen (bolezen vezivnega tkiva), kot je sistemski eritematozni
lupus ali skleroderma;

¢e imate sladkorno bolezen;

¢e imate dieto z omejenim vnosom soli ali ¢e uzivate nadomestke soli, ki vsebujejo kalij
(uravnotezena raven kalija v krvi je bistvenega pomena);
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- Ce ste starejsi;
- ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:

- antagonist receptorjev angiotenzina II (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

Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka".

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

- ¢e imate protin;

- ¢e morate opraviti preiskave delovanja obs¢itni¢nih Zlez;

- ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil, se poveca tveganje za angioedem:

- 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 prepre¢evanje zavrnitve presajenih
organov in zdravljenje raka);

- sakubitril (na voljo v fiksni kombinaciji z valsartanom) za dolgotrajno zdravljenje sr¢nega
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, vkljucno s perindoprilom, so porocali o

angioedemu (huda alergi¢na reakcija z otekanjem obraza, ustnic, jezika ali Zrela, 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 Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka
in nemudoma pojdite k zdravniku. Glejte tudi poglavje 4.

Ce ste nose¢i (ali nameravate zanositi), o tem obvestite zdravnika. Zdravilo Argininijev
perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka ni priporocljivo v zgodnji nosecnosti, ¢e ste noseci vec kot 3
mesece, pa ga ne smete jemati, saj lahko povzroci resno §kodo vasemu otroku (glejte poglavji o
nosecnosti in dojenju).

Ce se zdravite z zdravilom Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka, obvestite zdravnika

ali drugo medicinsko osebje:

- ¢e boste dobili splo$no anestezijo in/ali imeli zahtevno operacijo;

- Ce ste pred nedavnim imeli drisko ali ste bruhali;

- ¢e imate predvideno desenzibilizacijsko zdravljenje za zmanj$anje ucinkov alergije na pike
¢ebel ali os;

- ¢e imate predvideno preiskavo, pri kateri je potrebno injiciranje jodiranega kontrastnega
sredstva (snovi, ki omogoc¢i, da so organi, kot so ledvice ali Zelodec, vidni na rentgenskih
posnetkih).

Zdravnik vas bo morda napotil na laboratorijske preiskave krvi, da preveri, ¢e imate nizko

koncentracijo natrija ali kalija oz. visoko koncentracijo kalcija v krvi.

Sportniki naj upostevajo, da zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka vsebuje

uc¢inkovino (indapamid), ki lahko povzroc€i pozitiven izvid testov za doping.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka se ne sme dajati otrokom in
mladostnikom.
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Druga zdravila in zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka
Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravila Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka ne smete jemati:

- z litijem (uporablja se za zdravljenje manije ali depresije);

- z estramustinom (uporablja se pri zdravljenju raka);

- z zdravili, ki zadrzujejo kalij (npr. triamteren, amilorid), z nadomestki kalija ali nadomestki soli,
ki vsebujejo kalij; drugimi zdravili, ki lahko zviSajo raven kalija v vasem telesu (kot so 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);

- z aliskirenom (uporablja se za znizevanje visokega krvnega tlaka ) (glejte tudi poglavji "Ne
jemljite zdravila Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka" in "Opozorila in
previdnostni ukrepi");

- z antagonisti receptorjev angiotenzina II (uporabljajo se za zniZzevanje visokega krvnega tlaka)
(npr. valsartan, telmisartan, irbesartan);

- z dantrolenom (infuzija) (uporablja se za zdravljenje miSicne togosti pri boleznih, kot je
multipla skleroza, ali za zdravljenje maligne hipertermije med anestezijo, katere simptomi
vkljucujejo zelo visoko telesno temperaturo in togost misic);

- z zdravilom, ki se obi¢ajno uporablja za zdravljenje driske (racekadotril) ali zdravili za
preprecevanje zavrnitve presajenih organov (sirolimus, everolimus, temsirolimus in druga
zdravila iz skupine tako imenovanih zaviralcev mTOR). Glejte poglavije "Opozorila in
previdnostni ukrepi";

- s kombinacijo sakubitril/valsartan (za dolgotrajno zdravljenje sr¢nega popuscanja). Glejte
poglavji "Ne jemljite zdravila Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka" ter
"Opozorila in previdnostni ukrepi".

Na zdravljenje z zdravilom Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka lahko vplivajo druga
zdravila. Vedno obvestite zdravnika, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, saj je lahko potrebna
posebna previdnost:

- druga zdravila za znizevanje zviSanega krvnega tlaka, vkljucno z diuretiki (zdravili, ki
povecujejo koli¢ino urina, ki se tvori v ledvicah) in zaviralce angiotenzinske konvertaze (ACE)
(uporabljajo se za zdravljenje visokega krvnega tlaka in srénega popusc¢anja);

- zdravila za zdravljenje motenj srénega ritma (npr. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,
amjodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretilij);

- prokainamid (za zdravljenje nepravilnega srénega utripa);

- efedrin, noradrenalin ali adrenalin (zdravila za zdravljenje nizkega krvnega tlaka, Soka ali
astme);

- zdravila za zdravljenje duSevnih motenj, kot so depresija, anksioznost, shizofrenija itd. (npr.
tricikli¢ni antidepresivi, antipsihotiki, imipraminu podobni antidepresivi, nevroleptiki (kot so
amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol, droperidol));

- antibiotike za zdravljenje bakterijskih okuzb (npr. rifampicin, eritromicin z injekcijo,
klaritromicin, sparfloksacin, moksifloksacin);

- bepridil (uporablja se za zdravljenje angine pektoris, bolezni, ki povzroca bolecine v prsih);

- cisaprid (uporablja se za zdravljenje zmanjSane gibljivosti sapnika in Zelodca),

- difemanil (uporablja se za zdravljenje tezav s prebavili, kot so razjede, preve¢ kisline, ¢ezmerno
delovanje prebavnega sistema),

- vinkamin v obliki injekcij (uporablja se za zdravljenje simptomatskih kognitivnih motenj,
vkljuéno z izgubo spomina, pri starejSih);

- halofantrin (antiparazitik, ki se uporablja za zdravljenje dolo¢enih vrst malarije);

- pentamidin (uporablja se za zdravljenje dolo¢enih vrst pljucnice);

- antihistaminike za zdravljenje alergijskih reakcij, kot je seneni nahod (npr. mizolastin,
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astemizol, terfenadin);

- protiglivicna zdravila (npr. itrakonazol, ketokonazol, amfotericin B v obliki injekcij);

- tetrakosaktid (za zdravljenje Crohnove bolezni);

- stimulantna odvajala;

- zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (npr. inzulin, gliptini, metformin);

- baklofen (uporablja se za zdravljenje misi¢ne okorelosti pri boleznih, kot je multipla skleroza);

- 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, amilorid, triamteren;

- nesteroidna protivnetna zdravila (npr. ibuprofen) za lajSanje bolecine ali acetilsalicilno kislino v
velikih odmerkih (uc¢inkovino, ki je prisotna v Stevilnih zdravilih za lajSanje bole¢ine in
zniZevanje povisane telesne temperature ter za preprec¢evanje strjevanja krvi);

- Hypericum perforatum (Sentjanzevko, zdravilo rastlinskega izvora, ki se uporablja za
zdravljenje depresije);

- vazodilatatorje, vkljucno z nitrati (zdravila, ki razsirijo Zile);

- kortikosteroide (uporabljajo se za zdravljenje razli¢nih stanj, vklju¢no s hudo astmo in z
revmatoidnim artritisom);

- zaviralce adrenergi¢nih receptorjev alfa, ki se uporabljajo za zdravljenje povecane prostate, kot
so prazosin, alfuzosin, doksazosin, tamsulozin, terazosin;

- amifostin (uporablja se za preprecevanje ali zmanjSanje nezelenih ucinkov, ki jih povzrocajo
druga zdravila ali radioterapija, ki se uporabljajo za zdravljenje raka);

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (t.i. zaviralci proteaz, ki se uporabljajo za zdravljenje HIV);

- soli zlata, Se posebej pri intravenski uporabi (za zdravljenje simptomov revmatoidnega artritisa);

- jodirana kontrastna sredstva (uporabljajo se pri rentgenskih pregledih);

- tablete kalcija ali druge dodatke kalcija,

- imunosupresive (zdravila, ki zmanj$ajo obrambni mehanizem telesa), ki se uporabljajo za
zdravljenje avtoimunskih bolezni ali po presaditvah organov (npr. ciklosporin, takrolimus);

- alopurinol (za zdravljenje protina);

- antiepilepti¢na zdravila, kot so karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon;

- trimetoprim (za zdravljenje okuzb);

- metadon (za zdravljenje odvisnosti).

Zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka skupaj s hrano in pijaco
Glejte poglavije 3.

Bolniki, ki se zdravijo z zdravilom Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka, ne smejo
uzivati grenivkinega soka in grenivke. Grenivka in sok grenivke lahko povzrocita zviSane vrednosti
ucinkovine amlodipin v krvi, kar lahko povzro¢i nepredvideno povecanje uc¢inka zdravila Argininijev
perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka na znizanje krvnega tlaka.

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

Nosec¢nost

Zdravniku morate povedati, ¢e ste noseci (ali nameravate zanositi).

Zdravnik vam bo svetoval, da prenehate uporabljati zdravilo Argininijev
perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka, Se preden boste zanosili, oz. takoj ko boste izvedeli, da ste
noseci, in vam namesto zdravila Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka svetoval drugo
zdravilo. Uporaba zdravila Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka ni priporo¢ljiva v
zgodnjem obdobju nosecnosti, po tretjem mesecu nose¢nosti pa ga ne smete jemati, ker lahko povzro¢i
resno §kodo vaSemu otroku.

Dojenje
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Amlodipin v majhnih koli¢inah prehaja v materino mleko. Zdravniku morate povedati, ¢e dojite ali
zelite zaceti z dojenjem. Zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka ni priporocljivo
za dojege matere. Ce Zelite dojiti, bo zdravnik za vas izbral drugo zdravilo, zlasti &e je va$ otrok
novorojencek ali nedonosencek.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka lahko vpliva na vaso sposobnost
upravljanja vozil in strojev. Ce vam po zauZitju tablet postane slabo ali e ste omoti¢ni, §ibki ali
utrujeni ali imate glavobol, ne upravljajte vozil ali strojev in se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka

Pri jemanju zdravila Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka natan¢no upostevajte
navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporo¢eni odmerek je ena tableta zdravila Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka
enkrat na dan.

Tableto je najbolje vzeti vsak dan ob istem cCasu, in sicer zjutraj pred obrokom.

Predpisanega odmerka ne smete preseci.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka, kot bi
smeli

Ce ste vzeli prevec tablet, takoj pokligite najblizji urgentni oddelek ali obvestite zdravnika.
Najverjetnejsi ucinek prevelikega odmerjanja je nizek krvni tlak, ki lahko povzroci omotico ali
omedlevico. Ce se to zgodi, lahko pomaga lezanje z dvignjenimi nogami.

Povzroci lahko slabost, bruhanje, krée, zaspanost, zmedenost in spremembe v koli€ini urina, ki ga
tvorijo ledvice.

Obgutite lahko omotico ali §ibkost. Ce se vam krvni tlak mo¢no zniZa, se lahko pojavi $ok. Vasa koza
lahko postane hladna in vlazna na otip in lahko izgubite zavest.

V pljucih se vam lahko nabere odvecna tekocina (plju¢ni edem), kar povzroci zasoplost. Do tega lahko
pride tudi Sele 2448 ur po zauzitju.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka

Pomembno je, da zdravilo jemljete vsak dan, saj je redno zdravljenje u¢inkovitejse. Ce ste pozabili
vzeti odmerek zdravila Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka, vzemite naslednjega ob
obicajnem Casu. Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili izpuS€enega.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka

Ker je zdravljenje z zdravilom Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka obic¢ajno
dozivljenjsko, se posvetujte z zdravnikom, preden prenchate jemati zdravilo.

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

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Ce se pojavi kateri koli od naslednjih neZelenih u¢inkov, ki so lahko resni, prenehajte jemati

zdravilo in takoj obvestite zdravnika:

- nenadna zasoplost, bole¢ina v prsih, kratka sapa ali oteZeno dihanje (bronhospazem) (obc¢asni —
pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov),

- otekanje vek, obraza ali ustnic (ob¢asni — pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov),

- otekanje ust, jezika in grla, ki povzro¢i zelo oteZzeno dihanje (angioedem) (ob¢asni — pojavijo se
lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov),

- hude kozne reakcije, vklju¢no s hudim koznim izpuscajem, koprivnico, pordelostjo koze celega
telesa, moc¢nim srbenjem (multiformni eritem) (zelo redki — pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od
10 000 bolnikov), pojavom mehurjev na kozi, lus¢enjem in otekanjem koze (eksfoliativni
dermatitis) (zelo redki — pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 000 bolnikov), vnetjem sluznic
(Stevens-Johnsonov sindrom) (zelo redki — pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov)
ali drugimi alergijskimi reakcijami (pogosti — pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov),
toksi¢na epidermalna nekroliza (neznana pogostnost — pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni
mogoce oceniti),

- huda omotica ali omedlevica (pogosti — pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov),

- Sibkost rok ali nog, tezave z govorom, ki so lahko znak morebitne mozganske kapi (zelo redki —
pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov),

- sréni infarkt, bolecina v prsnem ko$u (angina pektoris) (zelo redki — pojavijo se lahko pri najvec
1 od 10 000 bolnikov), nenavadno hiter ali nenormalen sr¢ni utrip (pogosti — pojavijo se lahko
pri najve¢ 1 od 10 bolnikov),

- vnetje trebusne slinavke, ki lahko povzroca hudo bolecino v trebuhu in hrbtu, ki jo spremlja zelo
slabo pocutje (zelo redki — pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 000 bolnikov),

- porumenelost koze ali o€esnih beloc¢nic (zlatenica), kar je lahko znak za hepatitis (zelo redki —
pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov),

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

- misicna Sibkost, krci, obcutljivost ali bole€ina in Se posebno, ¢e se ob tem tudi slabo pocutite ali
imate socasno povisano telesno temperaturo, je to lahko posledica nenormalne razgradnje misic
(neznana pogostnost).

Mozni nezeleni u€inki so nasteti po padajoci pogostnosti:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec¢ kot 1 od 10 bolnikov):
Edem (zadrzevanje tekocin).

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

Nizka vrednost kalija v krvi, glavobol, otrplost ali mravljin¢enje v okoncinah, zaspanost (zlasti na
zacCetku zdravljenja), motnje okusanja, okvara vida (vklju¢no z dvojnim vidom), tinitus (obcutek
zvonjenja v uSesih), vrtoglavica, palpitacije (ob¢utek razbijanja srca), zardevanje, omoti¢nost,
kasSelj, kratka sapa (dispneja), bole¢ina v trebuhu, zaprtje, driska, dispepsija ali prebavne tezave,
slabost, bruhanje, spremenjene navade glede odvajanja blata, srbenje, alergijske reakcije, kot so

v v

§ibkost.

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

Rinitis (zamasen nos ali izcedek iz nosu), povecanje Stevila nekaterih belih krvnih celic (eozinofilija),
nizke vrednosti sladkorja v krvi (hipoglikemija), visoke vrednosti kalija v krvi, ki lahko povzrocijo
motnje srénega ritma (hiperkaliemija), nizka vrednost natrija v krvi (hiponatriemija), ki lahko privede
do dehidracije in nizkega krvnega tlaka, nespe¢nost, nihanje razpolozenja, anksioznost, depresija,
motnje spanja, izguba obc¢utka za bolecino, tresenje, omedlevica, vaskulitis (vnetje zil), suha usta,
izpadanje las, rdece lise na koZzi (purpura), spremembe barve koze, poveCano potenje, fotosenzitivna
reakcija (sprememba videza koze) po izpostavljenosti soncu ali umetnim UV A Zarkom, nastanek

| PI Text095466 1 | - Updated: | Page 8 of 11 |




1.3.1 Perindopril/Amlodipine/Indapamide

SPC, Labeling and Package Leaflet SI-Slovenia

mehurjev na kozi, boleCine v sklepih ali miSicah, bole¢ina v hrbtu, tezave pri uriniranju, pogostejse
siljenje na vodo ponoci, pogostejSe uriniranje, tezave z ledvicami, impotenca (nezmoznost doseganja
in vzdrzevanja erekcije), neugodje v prsih ali povecanje prsi pri moskih, bole¢ina v prsih, boleéina,
slabo pocutje, ali zviSana telesna temperatura, povecanje ali zmanjSanje telesne mase, visoke vrednosti
secnine in kreatinina v krvi, padec.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):

Nizka vrednost klorida v krvi, nizka vrednost magnezija v krvi, zmedenost, poslabsanje luskavice,
visoke vrednosti bilirubina v serumu, zviSane vrednosti jetrnih encimov, zmanj$anje ali prenchanje
izloCanja urina, akutna odpoved ledvic.

Temen urin, slabost (navzea) ali bruhanje, misi¢ni kr¢i, zmedenost in epilepti¢ni napadi. To so lahko
simptomi stanja, ki se imenuje SIADH (neustrezno izlocanje antidiureticnega hormona).

Zelo redKki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov):

Spremembe krvne slike, kot je zmanjSano Stevilo belih in rdecih krvnih celic, znizanje hemoglobina,
zmanj$ano $tevilo trombocitov, visoka raven sladkorja v krvi (hiperglikemija), visoka vrednost kalcija
v krvi (hiperkalciemija), povecana napetost v miSicah, bolezen ziv¢evja, ki lahko povzroci Sibkost,
eozinofilna pljucnica (redka vrsta pljucnice), otekanje dlesni, napenjanje v trebuhu (gastritis), rumeno
obarvanje koze (zlatenica), akutna odpoved ledvic.

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

Kratkovidnost (miopija), zamegljen vid, poslabsanje vida ali bolecine v o¢eh zaradi visokega tlaka
(mozni znaki kopiCenja tekoCine v zilni plasti ocesa (kar povzro¢i odstop zilnice) ali akutnega
glavkoma z zaprtim zakotjem), Ce prestajate sistemski eritematozni lupus (vrsta kolagenske bolezni),
se lahko stanje poslabsa, nepravilnosti v zapisu EKG srca, tresenje, okorela drza, obraz maske,
pocasni gibi ter stopicajoca in neuravnovesena hoja, zviSane vrednosti se¢ne kisline, snovi, ki lahko
povzroci ali poslabsa putiko (bole¢(-1) sklep(-i), zlasti v stopalu), sprememba barve, otrplost ter
bolecine v prstih rok in nog (Raynaudov fenomen).

Ce imate te simptome, se &im prej posvetujte 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 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 ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

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

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka

- Uc¢inkovine so argininijev perindoprilat, indapamid in amlodipin. Ena tableta vsebuje 7 mg
argininijevega perindoprilata (kar ustreza 4,75 mg perindoprila), 2,5 mg indapamida in
amlodipinijev besilat v koli¢ini, ki ustreza 5 mg amlodipina.

- Druge sestavine zdravila so kalcijev klorid heksahidrat, mikrokristalna celuloza, predgelirani
koruzni $krob, natrijev karboksimetilskrob (vrsta A), natrijev hidrogenkarbonat, hidratirani
koloidni silicijev dioksid in magnezijev stearat. Glejte poglavje 2, "Zdravilo Argininijev
perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka vsebuje natrij".

Izgled zdravila Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka in vsebina pakiranja
Bele ali skoraj bele, okrogle (premera 8 mm), bikonveksne tablete, oznacene s K4 na eni strani tablete.

Zdravilo Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka je na voljo v pretisnih omotih po 10, 30,
60, 90, 100 ali 120 tablet, v $katli.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin
Krka
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 5
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Nemc¢ija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Ciper CO-APERNEVA

Irska Dalnecombi

Latvija Perindopril arginine/Amlodipine/Indapamide TAD
Litva Perindopril arginine/amlodipine/indapamide Krka
Nemcija Co-Amlessa

Poljska COARAMLESSA

Slovenija Argininijev perindoprilat/indapamid/amlodipin Krka
Spanija Perindopril/Amlodipino/Indapamida Krka
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 17. 1. 2025.
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