oliprel &Z A

perindoprilarginin/indapamid: 5 mg/1,25 mg
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Noliprel A, Noliprel forte A a Noliprel Bi-forte A .

ZloZenie*: Noliprel Afilmom obalend tableta: perindoprilarginin 2,5 mg — indapamid 0,625 mg. Noliprel forte A filmom obalena tableta: perindopril arginin 5 mg — indapamid arginin 10 mg — indapamid 2,5 mg. Obsahuje lakt6zu
ako pomocndi létku. Indikacie*: Nallprel A Esenc d na hypenenzla Noliprel forte A: Liecha esencidlnej hypertenzie, Noliprel forte A je indikovany pacientom, ktorych krvny tlak nie orte A: Substitucna terapia na liecbu esencidlnej
hypenenue u pacientov uz ktoré sa podavaju stibezne v rovnakych davkach. Davkovanie*: Jedna tableta denne, uZit ako jednotliva da bleta denne. Noliprel forte A a Noliprel Bi-forte
A: mozu sa liecit, ak je funkcia obliciek normalna apo prehodnotem odozvy krvneho tlaku. Noliprel Bi-forte A: plazmatické hladiny kreatininu mu5|a byt upravené vo vztahu k veku, hmo monitorovanie kreatininu a draslika. Noliprel
A Noliprel forte A: Klirens kreatininu > 60 ml/min: nie je potrebnd iprava davky. Klirens kreatininu 30-60 ml/min: jedna tableta Noliprelu A. V pripade Noliprelu forte A sa odporuca zacat liech atininu < 30 ml/min: liecba je kontraindikovana.
Noliprel Bi-fort irens kreatininu < 60 ml/) iecha je kontralndlkovana Kontr kacie*: Precitlivenost na lieciva, na ktorykolvek iny inhibitor ACE, na ktorékolvek iné sulfonamidy alebo na nocnych latok. Anamnéza angioedému (Quinckeho edému) siivisiaceho
s predchddzajticou liechou inhibitorom ACE (pozri ast ioedém. Stibezné uzivanie s liekmi obsahujticimi aliskiren u pacientov s diabetom mellitus alebo p ou funkcie ek (GFR < 60 ml/min/1,73 m?). Stibezné uzivanie so sakubitrilom/valsartanom.
Liecba liekom Noliprel sa nesmie zacat skor ako 36 hodin po poslednej davke sakubltnlu/valsartanu** (pozri Casti UPOZORNENIA* a INTERAKCIE*). Extrakorporalne terapie vedtice ku kontaktu krvi s negativne nabitymi povrchmi (pozri cast INTERAKCIE®). Vyznamna bilateralna stendza renalnej artérie
alebo stendza artérie jednej funkcnej abllcky (pozri ast UPOZORNENIA*). Hypokaliémia. Tazka porucha funkcie obllclek (klirens kreatininu < 30 ml/min) pre Noliprel A a Noliprel forte A. Tazkd a stredne tazka porucha funkcie obliciek (Klirens kreatininu < 60 ml/min) pre Nolipre! Bi-forte A. Hepatalna
encefalopatia. Tazkd porucha funkcie pecene. Liek sa neodporia s liekmi bez antiarytmickyich cmkov yvolavajicimi torsades de pointes (pozri Cast Interakcie). Druhy a treti trimester gravidity (pozri cast Fertilita, grawdlta a Iaktacla) Pre nedostatok terapeutlckych skusenostl sa nema pouzivat
u dialyzovanych pacientov a u pacientov s neliecenym dekompenzovanym srdcovym zlyhanim. U ia*: Osobitné ia: Litium, draslik Setriace diuretikd, soli draslika; dudlna inhibicia systemu renil (RAAS) p dnictvom k ého poutitia
inhibitorov ACE, ARB alebo aliskirenu: neodporiica sa pre zvyenie rizika hypotenzie, hyperkallemle nizenie funkcle obliciek (vrétane akiitneho zlyhanla obliciek). U pacientov s diabetickou nefropatiou pn stibeznom poufiti ARB: nema sa pouzwat Neutvopenla/agranulocytoza trombocytopénia
a anémia: najvyssia opatrnost u pacientov s kolagénovym vaskulamym ochorenim, u pacientov u; hi ivnu liechu, al | alebo prokainamid, odportica sa pravidel i { pocet Ieukocytov k ia: zvysené riziko hyp ie alebo rendlnej
insuficiencie u pacientov s bilateralnou stenézou renalnej anene alebo stenozou artene JedneJ funkcnej oblicky, Iletenych ACE inhibitormi. Lie¢ba diuretikami moze byt podporny faktor. Strata renalnej funkcie sa moze objavit (s minimalnymi zmenaml seroveho kveatlnlnu) dokonca u pacientov s
unilateralnou stendzou renalnej artérie. Precitlivenost) astavit liechi {do tplného ia priznakov. Angioedé spmenysedemom hrtana moze byt fatalny. Kombinacia peri 50 a v dosledku
2vy3eného rizika angioedému). Sakubitril/valsartan nesmie byt podany skdr ako 36 hodin po uziti oslednej d'vky penndopnlu Llecb penndopnlom sa nesmle zadat skor ako 36 hodin po poslednej davke itrilu/valsartanu. Stibezné pouzivanie ACE inhibit s NEP inhibitormi (napr.
racekadotril), mTOR inhibitormi (napr. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptinmi (naj vy riziku angioedému (napr. opuch dychacich ciest alebo jazyka, s poruthou dychanla alebo bez nej) ri Cast INTERAKCIE®). Pri za(atl
liechy racekadotrilom, inhibitormi mTOR (napr. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptinmi (napr. i iptin, si in, vi ) u pacientov, ktorf uz ACE inhibitor, je potrebnd opatrnost"* é reakcie pocas ie: ojedinelé

anafylaktmdne reakcie pocas Ilecby s Jedom blanokridlovcov (vcely, osy). Noliprel A/Noliprel forte A/Noliprel Bi-forte A sa majui pouzivat's opatmostou u alerglckych pacientov liecenych desenzibilizaciou, a ich pouzivaniu sa treba vyhndit u tych, ktori sa podrobu;jd imunoterapii jedom. Tymto reakciam
sa moze predist dotasnym prerusenim podévania inhibitora ACE najmenej 24 hodin pred desenzibilizaciou. Anafylaktoidné reakcie pocas LDL aferézy siranom dextranu zriedkavo sa u pacientov vyskyti Zivot ohrozujiice anafylaktmdne reakae Docasne vysadn liecbu pred kazdou aferézou.
Anafylaktoidné reakcie pocas dlalyzy s vysokopriepustnymi membranami: zvazit pouzme iného typu dialyzacnej brany alebo mejmedy it Primarny ald i uzivanie sa neod| a u pacientov s p! fajticim na liecbu pdsobiacu
prostrednictvom inhibicie renin-angiotenzinového systému). Gravidita: zastavit liecbu a ak j je liecba nevy a it na dlna enc ia, ktord moze prechadzat do hepatalnej komy**: astavit liechu. Fotosenzitivita: zastavit iecbu. Renalne zlyhani

v pripade funkénej renalnej insuficiencie bez predoslych zjavnych oblickovych Iézii a ak je mozné, znovu zacat pri vke alebo len s jednou zlozkou. Monitorovanie draslika a kreatininu po dvoch tyzdfioch liecby a potom kazdé dva mesiace pocas obdobia terapeutlckej stabil

bilateralnej stendzy rendlnych artérii alebo pri jednej funkénej oblicke: neodportica sa. Opatrenia pri poui yhanie funkcie pecene: zastavit liecbu, ak sa objavi Zltacka alebo vjznamné zvySenie hepatalnych enzjmov. Iriedkavo boli inhibitory ACE spolene 50 syndrémom, ktory zatina
cholestatickou Zltackou a progreduje do fulminantnej hepatalnej nekrozy a (niekedy) timrtia. Funkcnd rendlna insuficiencia: lied a i j né j davke alebo len s jednou zlozkou, asté moni drasllka a cbu

liechu nizSou davkou a postupne zvySovat. Nahla hypotenua v pripade preexistujticej deple(le sodika (najma v pripade stendzy renélnej artéri
pod lekérskym dohladom so znizenou tivodnou ddvkou. Aortdlna stendza alebo stenoza mmalnej chlopne/hypenroﬁcka

patia: pouzivat's fou pri obstrukcu vytokovej casti lavej komory. Aterosklerdza: u pacientov so srdcovou ischemickou chorobou alebo cerebralnou cirkulacnou
insuficienciou zacat liecbu s nizkou davkou. Suchy kasel. Hladlny draslika: Jel Casté moni drasllka v krvi v pripade renélnej insuficiencie, zhorsema funkae pecene, veku (> 70 rokov), dlabetes mellnus Ile(ba sa mé zacat pod Iekarskym dohladom so
znizenou zaciatocnou davkou, dehydratdcie, akutnej srdcovej d dcie, metabolickej a(ldozy, asiibezného poutitia s draslik Setriacimi diuretikami, sofami draslika a najma onu alebo p *; moze sposobit vazne, niekedy fatdlne
avytmle Hypokaliémia: vysoké riziko pre starsie a/alebo podvyZivené osoby, cirhotickych pacientov s edémom a ascitom, pacientov s ochorenim koronamych artériia paclemov 50 srdcovym zlyhanlm pacientov s dlhym QT intervalom; caste15|e monnorovanle je nevyhnutne vo vietkych pripadoch;
maze spdsobit svalové poruchy a rabdomyolyzu**; mdze podporit vznik torsades de pointes, ktoré mozu byt fatélne. Hladiny sodika: skontrolovat pred zacatim liecby; castejSie monitorovat u starsich a cirhotickych pacientov, hyponatriémia s hypovolémiou mdze byt zodpovedna za dehydratéciu
a ortostatickd hypotenziu. Sticasnd strata idnov chloru moze viest k sekundamej kompenzacnej metabolickej alkaldze (mierny vyskyt a stupefi). Hyperkalciémia: zastavit liechu pred vy3etrenim pristitnych teliesok. Hyperurikémia: zvy3ena tendencia k zichvatom dny. Anestézia: zastavenie liecby sa
odporiica deri pred operaciou. Dedi¢né problémy galaktdzovej intolerancie, celkového deficitu laktazy alebo glukdzovo-galaktézovej malabsorpcie: nesmie sa podavat. Noliprel A, Noliprel forte A a Noliprel Bi-forte A obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jedne] tablete, t. j. v podstate
zanedbatelné mnoZstvo sodika. Diabeticki pacienti: monitorovanie glukézy v krviv pripade hypokaliémie. Cierna rasa: vy3i vyskyt angioedému a zjavne nizsia tcinnost v znizovani krvného tlaku ako uinych rds. Pediatrické popul innost aznasanlivost neboli stanovené. %

pozitivnu reakciu dopingovych testov. Choroidélna efiizia**, akiitna myopia a sekundarny glaukom so zatvorenym uhlom: prerusit uzivanie lieku tak rychlo, ako je to mozné. Ak vniitroocny tlak ostava nekontrolovany, moze byt potrebné zvazit rychlu lekarsku alebo operacni liecbu. Interakcie*:
Kontrainidikovany: Aliskiren (u diabetikov alebo pacientov s poruchou funkcie obliciek), extrakorporélne terapie, sakubitril/valsartan. Neodporiica sa: Aliskiren (u inych pacientov), litium, draslik Setriace diuretikd, stibezna liecba inhibitorom ACE a blokétorom receptoru angiotenzinu, estramustin,
soli draslika. Osob/rna opatrnost: Baklofén, nestermdn é ﬂoglstlk' vva e ki ellny acetylsallcylove; /defi), antldlabetlka Ileky vyvolavajuce torsades de pointes, Ilekyznlzuju(e hladinu draslika, diuretika nesetriace draslik, digitalisové pripravky, racekadotril, |nh|h|mry mTOR (napr. sirolimus,
everollmus t ghpnny ildagli . Ui (tncykllcke) ptikd, antihypertenziva a vazodilatancia, hepariny, cytostatika alebo imunosupresiva, ako st (yklosponn alebo takrolimus,

| (tri

l) systemove kortikosteroidy alebo i zlato, metformin, Jodovane kontrastné latky, kalcium (soli). Fertilita, gravidita a laktacia®: Neodporiica sa pocas prvého trimestra
gravidity a pocas laktacie. Komralndlkovany pocas druhého a tretieho trimestra gravidity. Ovplyvneme schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje*: U niektorych pacientov méZe byt znizend v dosledku zniZenia krvného tlaku. NeZiaduce wicinky*: Casté: Hypersenzitivita, zévraty, bolest
hlavy, parestézia, dysgetzia, porucha zraku, vertigo, tinnitus, hypotenzia, kasel, dyspnoe, bolest brucha, zdpcha, hnacka, dyspepsia, nauzea, vracanie, svrbenie, vyrazka, makulopapuldma vyrazka, svalové kfce, asténia. Menej casté: Eozinofilia, hypoglykémia, hyperkaliémia, hyponatriémia, zmenena
nalada, poru(ha spanku, somnolencia, synkopa palpita’cie tachykardia, vaskulitida, bronchospazmus, suchost v Gstach, urtikéria, angioedém, purpura, fotosenzitivna reakcia, pemfigoid, artralgia, myalgia, rendlna insuficiencia, erektilnd dysfunk(ia bolest na hrudi, malatnost, periférny edém,
pyrexia, zvysena hladina mocoviny v krvi, zvySend hladina kreatininu v krvi, pad. Zriedkave: ZhorSenie psoriazy, unava zvysend hladina bilirubinu v krvi, zvySend hladina hepatalny(h enzymov. Velmi zriedkavé: Rinitida, agranulocytéza, aplastickd anémia, pancytopénia, Ieuknpenla neutropénia,
hemolyticka anémia, trombocytopénia, hyperkalciémia, zmétenost, cievna mozgova prihoda, pravdepodobne dama v dosledku nad hypotenne u h pacientov, arytmia (vratane hradykardle ventrikularnej tachykardie, atridInej fibrildcie), anglna pektoris a infarkt
myokardu (sekundarny jav pri nadmernej hypotenzii u vysoko rmkovy(h pacientov), eozinofilnd pneumonia, pankrea ida, hepatitida, abnmmalna funkcia petene multlformnyerytem toxicka epidermalna nekrolyza, Stev Jof syndrom, akitne rendlne zlyhanie, znizenie hemoglobinu
ahematokritu. Nezndme: Deplécia draslika s hypokallemlou zavaznd najma u urcitych vysoko rizikovych populdcii, hepatdlna encefal (vpripadef alnej insuficiencie), myopia, rozmazané videnie, akitny glaukém s uzavretym uhlom**, choroidélna eftizia**, rorsadesdepomrex (poten(lalne
smrtelné), svalova slabost**, rahdomyolyza** mozne zhorsenle uz |sluju(eho akutneho diseminovaného lupusu erythematosus, zvySené hladlny glukézy a kysellny mocovej v krvi, predlzeny QTinterval zmeny EKG, Raynaudov fenomén. SIADH mdZe byt povazovany za velmi zriedkavd, ale moznu
komplikdciu spojend s liechou ACE inhibif P Al < Noliprel A, Noliprel forte A a Noliprel Bi-forte A je kombindcia argininovej soli perindoprilu, inhibitora angiotenzi rtujiceho enzymu, a ind idu, sulfonamidu, kologicky patriacemu k tiazi
diuretikdm s od davky zavislym antihypertenznym tcinkom na diastolicky a systolicky arterialny tlak v [ahu alebo v stoji. Balenie*: Balenie 30 alebo 90 filmom obalenych tabliet Noliprelu A, Noliprelu forte A a Noliprelu Bi-forte A. Datum revizie textu: Noliprel A, Noliprel forte A a Noliprel Bi- fone
A—09/2021.

Driitel'rozhodnutia o registracii: ANPHARM Przedsigbi 0 Farmaceutyczne S.A., ul. Annopol 6B, 03-236 Varsava, Polsko

Vydaj liekov je viazany na lekarsky predpis. Lieky st ¢iastocne uhrddzané na zaklade verejného zdravotného poistenia.

*Podrobné informécie st uvedené v Stihme charakteristickych vlastnosti lieku, ktory vdm poskytneme na adrese miestneho zastupcu drzitela: Servier Slovensko, spol. s . 0., Pribinova 10, 811 09 Bratislava, tel.: 02/59204111
**\Simnite i, prosim, zmenu v informdcii o lieku

Materidl je urceny vylucne pre osoby oprdvnené predpisovat alebo vydavat liek. Ddtum pripravy materialu: Februdr 2022.
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