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Zkracena informace o pfipravku

Nazev pripravk: Prenewel 2 m%/0,625 m; Prenewel 4 mg/1,25 mg; Prenewel 8 mg/2,5 mg, tablety. SloZeni: Prenewel 2 ma/0,625 mg: 1 tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 2 mg a indapamidum 0,625 mg, Prenewel 4 mg/1,25 mg: 1 tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 4 mg
aindapamidum 1,25 mg. Prenewel 8 mg/2,5 mg: 1 tableta obsahuje perindoprilum ert ngn J fum 2,5 mg. Indikace: Prenewel 2 mg/0,625 mg: Lécba esencidni hypertenze. Prenewel 4 ma/1,25 mg: Lécha esencidlni hypertenze u pacientd, u kterych krevni tlak neni adekvdtné kont-
rolovan monote(agn perindoprilem. Prenewel 8 mq/2,5 mg: Substitucni terapie pro Iécbu esencidIni hypertenze u pacientd, kfefi {sou jiz kontrolovani perindoprilem a indapamidem, podavanym soubézné v téze avkovani a zpusob podani: Prenewel 2 mg/0,625 mg; Prenewel 4 mg/1,25 mg:
Perordlni podani. Obvykld davka je 1 tableta pifpravku Prenewel 2 mg/0,625 mg 1 denné, pokud mozno uzivand réno a pred jidlem. Pokud se ukaze tato dévka pro uEravu krevniho tlaku nedostatecnd, lze ji po mésici léchy dsobit (fj. na 21 tabletu Bh’pravku Prenewel 2 mg/0,625 mg nebo na 11
tabletu pripravku Prenewel 4 mg/1,25 mq). U pacientli se stiedné zavaznym poskozenim ledvin (clearance krea —60 ml/min.) se doporucuje zahdjit [écbu s adekvétné snizenou dévkou kombinace jednotlivych lécivych | tek. Maximalni davka by méla byt u téchto pacientii 1 tableta pipravku Prenewel
2mg/0,625 mg za den. U pacientl se stred aznym poskozenim jater neni potreba Upravy davkovani. Pod: pravku detem a dospivajicim se nedoporucuje. Lécha starsich pacientli by méla byt zahdjena 1 tabletou pripravku Prenewel 2 mq/0,625 mg 1 denné, pokud mozno rano, pred jidlem. Je-li
to nutné, lze davku perindoprilu s opatrmosti zvysit na 4 mg/den po 1 mésici dd renewel 8 mE/Z,S ma: PerordIni podani. Obvykla 1 tableta pripravku denné v T ddvce, nejlépe rdno a pred jidlem. U starsich pacient(i musf byt kreatinin v plazmé pfizplisobeny ve vztahu k vélu, véze a pohlavi.

Starsf pacienti mohou byt leceni, pokud je i alni funkce a po zvazeni odpovedi krevniho tlaku. U pacient(i s clearance kreatininu vetsi nebo rovné 60 mi/min, neni nutnd tprava davkovani. U pacientl Iné tezkym poskozenim jater neni nutnd dprava dévkovni. Pripravek Prenewel 8 mg/2,5
mﬁ by se nemél EOU v tf a dospivajicich. K ace: Souvisejicfs lem: Hypersenzitivita na perindopril nebo na néktery inhibitor ACE; angioedém (Quinckeho edém) ve SpOé fedchozi léchou inhibitorem ACE v anaminéze; dédicny nebo idiopaticky angioedém; druhy a tieti trimestr
teNotensti, Soub&zné uzivan pripravku s pripravky obsahujicimi aiskiren je kontraindikovano u pacientd s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin ?GFR < 60ml/min/1,73 m2). Sou vani se sakubitrilem/valsartanem. Pripravek nesmi byt nasazen drive nez 36 hodin po posledni ddvee

sakubitrilu/valsartanu. Mimotelni Iécha vedouci ke kontaktu krve se zapor

né
nabitym povrchem. Signifikantni bilateralni stendza rendlni arterie nebo stendza rendln arterie u jedné fungug’d ledviny. Souvisej dapamidem: Hypersenzitivita na md?é)amid nebo na néktery sulfonamid. Tézké porucha
0
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unkee ledvin (clearance kreatininu <30 ml/min.). Jaterni encefalopatie, Tézkd poricha funkce jater. Fypokalémie. Obecné plati, ze se tento pn’ﬁravek nedoporucuje v kombinaci's pripravky bez antiarytmického dcinku zptsobujicimi torsades de pointes. Kojeni. Souvisejici s perindopril ap :
Hypersenzitivita na kteroukoli pomocnou latku. Kvili absenci dpstateény’ch'Iegageunckygh,zkusgn pripravek nesmluzwatud\a\yzpvan?/( pacient(i a u pacient(i s n g kompenzovanym srdecnim selhanim. Souvisejict jen s pipravkem Prenewel 8 mq/2,5 mg: stiedné tézkd a tézka porucha
e
Kombinace lithia pfi soucasném uzivéni s perindoprilem a indapamidem se nedopo . Neutropenie/agranulocytéza, trombocytopenie a anémie byy Sen, uﬁaciem mh%b‘\tory ACE,Uﬁauemu Iécenych inhibitory ACE, vcetné perindoprilu, byl vzicné pozorovd angioedem obliceje, koncetin,
nﬁ,jazyfka, hlasivkové Stérbiny, hrtanu nebo intestindIniho angioedému. V téchto pripadech je tfeba lécbu perindoprilem ihned prerusit a pacient by méf byt pod donledem (v piipadé potieby je tieba zand| ( i prf é { ACE inhibitor( s racekadotri-
pi limus) a vildagliptinem mize vést ke zv i joedél i Zivaj itory ACE se béhem aferéznm’zkodeﬂzimith lipoproteinti (LDL) pomoci dextran-sulfétu vzacne vyskytly zivot oh i
znamendny izolované pripady pacient(i s gfetrva’vaﬂtim\, Zivot ohrozujicimi anafylaktoidnimi reakcemi pri uzivani infibitorti ACE béhem desenzibilizacni léchy jedem blanokfidlych. U pacienti dialyzovanych pomoci vysoce propustnych membrdn (napr. AN 69°) a soubézné lécenych inhibitorem ACE byly
zitivity. Pripravek se obvykle nedoporucuje v pi bilateralnf stendzy rendlnf artérie nebo jediné funquiicf ledviny. Perindopril jako slozka dané kombinace, nebrani pocatecn hypokalémir vyvolané indapamidem (jehoz riziko je vysoké pledevsim u piipadd cukrovky nebo selhan ledvin). ACE inhibitory
Ea\ak{osy, vrozenou nedostatecnosti \akta’zx nebo malabsorpci glukosy a galaktosy by neméli tyto pripravky uzivat. Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez T'mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v podstaté bez sodiku’. Interakce: Lithium, baclofen, nesteroidni antiflogistika, vcetné
diabetika (inzulin, hypoglykemika sulfonamidového ;ypuﬁ, racekadotril, inhibitory mTOR, kotrimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol), anestetika, alopurinol, cytotoxické nebo imunosupresivni latky, kortikosteroidy (systémove podani) nebo prokainamid, diuretika (thiazidova nebo Klickova diuretika),
Zlato, Iéky vyvoldvajici torsade de pointes, Iéky snizujici draslik (intravendzni amfotericin B, syste’move%\uko—ammera\okomkmdy, stimulacni ropmad\ai srdecn glykosidy, metformin, jodované komrasmllﬁaﬁy, vapnik (soli), cyklosporin, aliskiren, heparin, gliptiny. Téhotenstvi a kojeni: Poddvani ACE

inkce ledvin (clearance kreatininu pod 60 ml/min). Zvlastni upozornéni: Ve srovndni s nejnizsimi schvalenymi davkami jednotlivych slozek neby\o pii pouziv ravku Prenewel (2 mg/0,625 mg) pozorovdno vyznamné snizeni nciégouc((h inkil s vyjimkou hypokalémie.

lem, mIOR inhibitory (napf. sirolimus, everalimus, temsirolimus) iku angioedému. U pacient uzivajicich amodpow’daJD\dléEbu) 244 fpinéhoyymizetpinakd. oubéen fylaktoidni reakce. Byly za-
i i {

zaznamenany anafylaktoidni reakce. Kombinace perindoprilu s diuretiky Setfici draslik, draselnymi solemi se obvykle nedoporucuje. U pacientli s dysfunkei jater mohou thiazid a thiazidova diuretika vyvolat jaternf encefalopatii. U thiazid a diuretik pribuznych thiazidim byly zaznamendny Eh’ ady fotosen-

mohou vyvolat protoze brani Dudlni blokada RAAS pomoci kombinovaného uzivani inhibitord ACE, blokator( receptortl pro angiotenzin Il nebo aliskirenu se nedoporucuje, Pipravky obsahuji monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci

ysel'mii a(ety\saﬁt%\ové ve velkych davkach, neuroleptika, antidepresiva imipraminového Izpu (tricyklicka), knmkosteroid)(, tetrakosaktid, sakubitril/valsartan, diuretika Setfici draslik (spironolakton, triamteren, samotny nebo v kombinaci), dopliiky s obsahem drasliku a nahrazky soli obsahujici draslik, anti-

inhibitort béhem prvniho trimestru téhotenstvi neni doporuceno. Podavani ACE inhibitortl v druhém a tfetim trimestru téhotenstyi je kontraindikovéno. Pripravek Prenewel je kontraindikovn béhem kojen. Ucinky na schopnost ridit a obsluhovat stroje: U nékierych pacientd, predevsim na pocdt-

ku lécby nebo béhem kombinovaného uzivéni s meni amihyzpertenzw , se miize vyskYmout hypotenze. NeZadouci ucinky Casté: zvraté, bolest hlavy, }Jarestezie, dysquezie, postizeni zraku, vertigo, tinitus, hypotenze, kasel, dyspnoe, bolest bricha, zicpa, Frﬂjem, %ysgepsle, nauzea, zvraceni, pruritus,
vyréikka,ﬁvg\qvé kieide, ﬁemg Baleni: 30 tablet: Prenewel 2 mg/0,625 mg, Prenéwel 4 mg/1,25 mg, Prenewel 8 mg/2,5 mg a 90 tablet: Prenewel 4 mg/1,25 mq a Prenewel 8 mg/2,5 mg. Doba pouzitelnosti: 3 roky, Uchovavani: Uchovavejte pri teplote do 30 °Cv pivodnim obalu, aby byly pii-
pravky chranény pred vihkosti
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