UPUTSTVO ZA LEK

Prexanil® Combi, 5 mg/1,25 mg, film tablete

perindopril/indapamid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Prexanil Combi i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Prexanil Combi
Kako se uzima lek Prexanil Combi

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Prexanil Combi

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Prexanil Combi i ¢emu je namenjen

Lek Prexanil Combi je kombinacija dve aktivne supstance: perindoprila i indapamida. To je antihipertenzivni
lek koji se koristi u terapiji poviSenog krvnog pritiska (hipertenzije) kod odraslih.

Perindopril pripada grupi lekova koji se zovu inhibitori angiotenzin konvertujuc¢eg enzima (ACE inhibitori).
Oni deluju tako §to Sire krvne sudove i na taj nacin olakSavaju srcu da pumpa krv kroz njih. Indapamid je
diuretik. Diuretici povecavaju koli¢inu izlucenog urina. Medutim, indapamid je drugaciji od ostalih
diuretika, jer samo malo povecava koli¢inu stvorenog urina. Svaka od aktivnih supstanci snizava krvni
pritisak, a obe komponente zajedno kontroliSu Vas krvni pritisak.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Prexanil Combi

Lek Prexanil Combi ne smete uzimati:

- ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na perindopril ili bilo koji drugi ACE inhibitor, indapamid ili bilo koji
drugi sulfonamid, ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6),

- ako ste imali simptome kao $to su zvizdanje u grudima, oticanje lica ili jezika, intenzivan svrab ili
tezak osip po kozi posle upotrebe drugih ACE inhibitora ili ste Vi ili bilo ko iz VaSe porodice imali
ove simptome u drugim okolnostima (stanje koje se zove angioedem),

- ako imate Secernu bolest (dijabetes) ili oste¢enu funkciju bubrega i uzimate lek za snizenje krvnog
pritiska koji sadrzi aliskiren,

- ako imate teSko oboljenje jetre ili stanje koje se zove hepaticka encefalopatija (degenerativno
oboljenje mozga),

- ako imate tesko oboljenje bubrega u kojoj je dotok krvi do Vasih bubrega smanjen (stenoza bubrezne
arterije),

- ako ste na dijalizi ili bilo kojoj drugoj vrsti filtracije krvi. U zavisnosti od uredaja koji se koristi, lek
Prexanil Combi Vam mozda ne¢e odgovarati,

- ako imate male koncentracije kalijuma u krvi,

- ako se sumnja ili je dokazano da imate neleCenu dekompenzovanu srcanu slabost (znacajno
zadrzavanje vode u organizmu, otezano disanje),

- ako ste trudni viSe od 3 meseca (takode je bolje izbegavati upotrebu leka Prexanil Combi u ranoj
trudno¢i — videti odeljak ,, Trudnoca”),

- ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, lek koji se koristi za lecenje sr¢ane slabosti,
jer je povecan rizik od nastanka angioedema (brzo oticanje ispod koZe u podrucju kao §to je grlo)
(videti odeljke ,,Upozorenja i mere opreza” i,,Drugi lekovi i Prexanil Combi”).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Prexanil Combi:

- ako imate stenozu aorte (suZzenje glavnog krvnog suda koji vodi krv iz srca) ili hipertrofi¢nu
kardiomiopatiju (oboljenje sr¢anog miSica) ili stenozu bubrezne arterije (suzenje krvnog suda koji
snabdeva bubreg krvlju),

- ako imate sr¢anu slabost ili druge probleme sa srcem,

- ako imate bilo kakve druge probleme sa bubrezima ili ste na dijalizi,

- ako osetite smanjenje vida ili bol u ofima. To mogu biti simptomi nakupljanja tecnosti u
vaskularnom sloju oka (horoidalni izliv) ili povecanje pritiska u oku i mogu se desiti u roku od
nekoliko sati do nedelja nakon uzimanja leka Prexanil Combi. To moZe dovesti do trajnog gubitka
vida, ako se ne leCi. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili sulfonamid, mozete biti izloZeni
vecem riziku od razvoja ove bolesti,

- ako imate poremecaje misica, ukljuc¢ujuci bol u misi¢ima, osetljivost, slabost ili gréeve,

- ako imate abnormalno povecane vrednosti u krvi hormona koji se zove aldosteron (primarni
aldosteronizam),

- ako imate problema sa jetrom,
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ako imate kolagensku bolest (oboljenje koZze) kao Sto su sistemski eritemski lupus ili skleroderma,
ako imate aterosklerozu (otvrdnjavanje arterija),
ako ste oboleli od hiperparatireoidizma (povecana aktivnost paratireoidne zlezde),
ako imate giht,
ako imate Secernu bolest,
ako ste na rezimu ishrane sa ograni¢enim unosom soli ili koristite zamene za so koje sadrze kalijum,
ako uzimate litijum ili diuretike koji Stede kalijum (spironolakton, triamteren) ili suplemente
kalijuma, posto njihovu upotrebu sa lekom Prexanil Combi treba izbegavati (videti odeljak ,,Drugi
lekovi i Prexanil Combi”),
ako ste starije Zivotne dobi,
ako ste imali reakcije fotosenzitivnosti,
ako imate tesku alergijsku reakciju sa oticanjem lica, usana, usta, jezika ili grla koja moze izazvati
otezano gutanje ili disanje (angioedem). Ovo se moZze desiti u bilo kom trenutku tokom terapije.
Ukoliko se kod Vas razviju ovi simptomi, treba odmah da prestanete sa terapijom i obratite se
lekaru.
ako uzimate bilo koji od sledec¢ih lekova, koji se koriste za lecenje visokog krvnog pritiska:
- blokatore receptora angiotenzina II (takode poznati kao sartani — npr. valsartan, telmisartan,
irbesartan), naroCito ako imate probleme sa bubrezima povezane sa Secernom bolescu,
- aliskiren.
Lekar ¢e Vam mozda proveravati bubreznu funkciju, krvni pritisak i koncentraciju elektrolita (npr.
kalijuma) u krvi u redovnim intervalima.
Vidite i informacije navedene u odeljku ,,Lek Prexanil Combi ne smete uzimati:”,
ako ste pripadnik crne rase, posto biste mogli imati povecani rizik za nastanak angioedema i ovaj lek
moze biti manje efektivan u snizavanju vaseg krvnog pritiska u odnosu na pripadnike ostalih rasa,
ako ste pacijent na hemodijalizi sa membranama visoke propustljivosti,
ako uzimate neki od sledecih lekova, rizik od nastanka angioedema je povecan:
- racekadotril (koristi se u leCenju proliva),
- sirolimus, everolimus, temsirolimus i druge lekove koji pripadaju grupi takozvanih mTOR
inhibitora (koriste se u sprecavanju odbacivanja presadenih organa i u terapiji kancera),
- sakubitril (dostupan kao fiksna kombinacija sa valsartanom), koristi se za leCenje dugotrajne
sréane slabosti
- linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin i drugi lekovi koji pripadaju grupi lekova
koji se zovu gliptini (koriste se za leCenje Sec¢erne bolesti).

Angioedem
Angioedem (teSka alergijska reakcija sa oticanjem lica, usana, jezika ili grla sa otezanim gutanjem i

disanjem) je prijavljen kod pacijenata leCenih ACE inhibitorima, ukljucuju¢i i lek Prexanil Combi. Ovo se
moze desiti u bilo kom trenutku tokom lecenja. Ukoliko se jave takvi simptomi, treba da prestanete da
uzimate lek Prexanil Combi i odmabh se obratite lekaru. Vidite takode odeljak 4.

Morate obavestiti svog lekara ukoliko mislite da ste trudni (ili planirate trudnoéu). Upotreba leka Prexanil
Combi se ne preporucuje u ranoj trudnoci, a ne smete uzimati ukoliko ste trudni viSe od 3 meseca jer moze
ozbiljno naskoditi Vasoj bebi ako se uzima u ovom periodu (vidite odeljak ,, Trudnoca i dojenje”).

Kada uzimate lek Prexanil Combi potrebno je da obavestite lekara ili medicinsko osoblje i u slede¢im
slucajevima:

ako treba da se podvrgnete anesteziji 1/ili hirurskoj intervenciji,

ako ste u poslednje vreme imali proliv ili povracanje ili ste dehidrirali,

ako treba da se podvrgnete dijalizi ili LDL aferezi (uklanjanje holesterola iz krvi pomocu aparata),
ako treba da se podvrgnute postupku desenzibilizacije da bi se smanjila alergijska reakcija na ubod
pcele ili ose,

ako treba da se podvrgnete medicinskim testovima koji zahtevaju injekcionu primenu kontrastnog
sredstva koje sadrzi jod (supstance koje omogucavaju vidljivost organa kao $to su bubrezi ili
zeludac, na rendgenskom snimku),
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ako imate smetnje sa vidom ili bol u jednom ili oba oka tokom uzimanja leka Prexanil Combi. Ovo
bi mogao biti znak da Vam se razvija glaukom, povisen pritisak u Vasem oku (o€ima). Potrebno je
da prestanete sa leCenjem lekom Prexanil Combi i potrazite medicinsku pomo¢.

Sportisti bi trebalo da znaju da lek Prexanil Combi sadrzi aktivnu supstancu (indapamid) koja moze dati
pozitivnu reakciju na doping testu.

Deca i adolescenti
Lek Prexanil Combi ne treba davati deci 1 adolescentima.

Drugi lekovi i Prexanil Combi
Obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Treba izbegavati upotrebu leka Prexanil Combi sa:

litijumom (koristi se za leCenje manije ili depresije),

aliskirenom (lek koji se koristi za lecenje poviSenog krvnog pritiska) ukoliko nemate Secernu bolest
ili probleme sa bubrezima,

diureticima koji Stede kalijum (npr. triamteren, amilorid), solima kalijuma, drugim lekovima koji
mogu povecati koncentracije kalijuma u VaSoj krvi (poput heparina, leka koji se koristi za
razredivanje krvi; trimetoprima i kotrimoksazola, poznatog i kao trimetoprim/sulfametoksazol,
lekova koji se primenjuju za leCenje infekcija),

estramustinom (koristi se u terapiji raka),

drugim lekovima koji se koriste za leCenje poviSenog krvnog pritiska: inhibitori angiotenzin-
konvertuju¢eg enzima i blokatori receptora angiotenzina.

Na terapiju lekom Prexanil Combi moze uticati primena drugih lekova. Vas lekar ¢e mozda morati da Vam
promeni dozu leka i/ili preduzme druge mere opreza. Obavestite Vaseg lekara ako uzimate neki od slede¢ih
lekova, jer moZe biti neophodan dodatni oprez:

druge lekove za leCenje povisenog krvnog pritiska, ukljucujuci blokatore receptora za angiotenzin 11
ili aliskiren (vidite odeljke ,,Lek Prexanil Combi ne smete uzimati:” i ,,Upozorenja i mere opreza”)
ili diuretike (lekove koji povecavaju koli¢inu urina koju stvaraju bubrezi),

lekove koji Stede kalijum koji se koriste u leCenju srcane slabosti: eplerenon i spironolakton u
dozama od 12,5 mg do 50 mg dnevno,

lekove koji se najceS¢e koriste za lecCenje proliva (racekadotril) ili izbegavanje odbacivanja
presadenih organa (sirolimus, everolimus, temsirolimus i druge lekove koji pripadaju grupi
takozvanih mTOR inhibitora). Vidite odeljak ,,Upozorenja i mere opreza”,

sakubitril/valsartan (koriste se za leCenje hronicne srcane slabosti). Vidite odeljke ,,Lek Prexanil
Combi ne smete uzimati:” i ,,Upozorenja i mere opreza”,

anestetike,

kontrastna sredstva koja sadrze jod,

antibiotike koji se koriste za leCenje bakterijskih infekcija (npr. moksifloksacin, sparfloksacin,
eritromicin u obliku injekcije),

metadon (koristi se u terapiji bolesti zavisnosti),

prokainamid (koristi se za leenje poremecaja sr¢anog ritma),

alopurinol (koristi se za leCenje gihta),

antihistaminike za lecenje polenske groznice ili alergije (npr. mizolastin, terfenadin, astemizol),
kortikosteroide koji se koriste za leCenje razli€itih stanja kao §to su teSka astma i reumatoidni artritis,
imunosupresive koji se koriste u terapiji autoimunskih bolesti ili nakon transplantacije da bi se
sprecilo odbacivanje organa (npr. ciklosporin, takrolimus),

halofantrin (koristi se za lecenje nekih oblika malarije),

pentamidin (koristi se za leCenje pneumonije - zapaljenja pluca),

zlato koje se daje u obliku injekcije (koristi se u terapiji reumatoidnog poliartritisa),

vinkamin (koristi se za leCenje simptomatskih kognitivnih poremecaja kod starije populacije,
ukljucujuéi gubitak pamcenja),
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- bepridil (koristi se za leCenje angine pektoris),

- lekove koji se koriste kod problema sa sr¢anim ritmom (npr. hinidin, hidrohinidin, dizopiramid,
amjodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretilijum),

- cisapirid, difemanil (koriste se za leCenje Zeludacnih i problema sa varenjem),

- digoksin ili druge kardiotoni¢ne glikozide (za lecenje sr¢anih tegoba),

- baklofen (koristi se za leCenje miSi¢ne ukocenosti koja se javlja kod bolesti kao $to je multipla
skleroza),

- lekove za terapiju Se€erne bolesti kao Sto su insulin, metformin ili gliptini,

- kalcijum, ukljucujuéi i suplemente kalcijuma,

- stimulantne laksative (npr. sena),

- nesteroidne antiinflamatorne lekove (npr. ibuprofen) ili velike doze salicilata (npr. acetilsalicilna
kiselina (supstanca se nalazi u mnogim lekovima koji se koriste ze ublazavanje bolova i snizavanje
telesne temperature, kao i za sprecavanje zgruSavanja krvi)),

- amfotericin B u obliku injekcije (koristi se za leCenje teskih gljivi¢nih infekcija),

- lekove za terapiju psihickih oboljenja kao Sto su depresija, anksioznost, shizofrenija... (npr.
tricikli¢ni antidepresivi, neuroleptici (kao §to su amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol,
droperidol)),

- tetrakosaktid (za lecenje Kronove bolesti),

- trimetoprim (za leCenje infekcija),

- vazodilatatore, ukljucujuci nitrate (lekovi koji deluju tako $to Sire krvne sudove),

- lekove koji se koriste za leCenje niskog krvnog pritiska, stanja Soka ili astme (npr. efedrin,
noradrenalin ili adrenalin).

Uzimanje leka Prexanil Combi sa hranom i pi¢ima
Pozeljno je uzimati lek Prexanil Combi pre obroka.

Trudnoéa i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Trudnoca

Morate obavestiti Vaseg lekara ako ste trudni ili planirate trudnocu.

Vas lekar ¢e Vas posavetovati da prekinete sa upotrebom leka Prexanil Combi pre nego Sto zatrudnite ili ¢im
saznate da ste trudni i preporuciti Vam da uzimate drugi lek umesto leka Prexanil Combi. Upotreba leka
Prexanil Combi se ne preporucuje u ranoj trudnoci, a ne sme se uzimati ukoliko ste trudni vise od tri meseca,
jer moze ozbiljno da naskodi Vasoj bebi ako se uzima posle tre¢eg meseca trudnoce.

Dojenje

Lek Prexanil Combi se ne preporucuje u toku dojenja.

Odmah obavestite lekara ako dojite ili ako nameravate da pocnete da dojite.
Posetite odmah svog lekara.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Lek Prexanil Combi obi¢no ne remeti budnost, ali kod pojedinih pacijenata, moZze izazvati razlicite reakcije
kao $to su vrtoglavica ili slabost, kao posledica sniZenja krvnog pritiska. Ukoliko se to dogodi, Vasa
sposobnost upravljanje vozilima ili rukovanja maSinama moze biti smanjena.

Lek Prexanil Combi sadrzi laktozu, monohidrat i natrijum

Lek Prexanil Combi sadrzi laktozu, monohidrat. Ukoliko Vam je Vas lekar rekao da ne podnosite pojedine
Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, odnosno sustinski je bez natrijuma.

3. Kako se uzima lek Prexanil Combi
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Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas$ lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni,
proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Preporucena doza je jedna tableta dnevno. Vas lekar moze odluciti da promeni rezim doziranja ukoliko imate
oStecenje funkcije bubrega.

Preporucuje se da tabletu uzmete ujutru, pre obroka. Tabletu progutajte sa caSom vode.

Ako ste uzeli viSe leka Prexanil Combi nego §to treba

Ako ste uzeli previse tableta nego Sto Vam je lekar propisao, odmah se javite svom lekaru ili pomo¢ potrazite
u najblizoj bolnici. U slu€ajevima predoziranja, naj¢esc¢a reakcija je snizenje krvnog pritiska.

Ukoliko se javi znaajno sniZzenje krvnog pritiska (povezano sa mucninom, povracanjem, gréevima,
vrtoglavicom, pospano$¢u, zbunjeno$¢u, promenama u koli¢ini urina koga stvaraju bubrezi), moze Vam
pomoc¢i da legnete i podignete noge.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Prexanil Combi

Vazno je da uzimate ovaj lek svakog dana u uobi€ajeno vreme, jer to €ini terapiju efektivnijom. Medutim,
ukoliko ste zaboravili da uzmete lek Prexanil Combi, slede¢u dozu uzmite u uobicajeno vreme.

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Prexanil Combi
Terapija poviSenog krvnog pritiska je obicno dozivotna, pa pre prekida terapije treba da porazgovarate sa
svojim lekarom.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek mozZe da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek

Prestanite sa uzimanjem leka i odmah se obratite lekaru ukoliko se javi bilo koje od sledeéih
neZeljenih dejstava, koja mogu biti ozbiljna:

- teska vrtoglavica ili gubitak svesti, usled niskog krvnog pritiska (Cesta — moze da se javi kod najvise
1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek),

- bronhospazam (stezanje u grudima, zvizdanje pri disanju i kratak dah) (povremena - moze da se javi
kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek),

- oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla, otezano disanje (angioedem) (vidite odeljak 2 ,,Upozorenja i
mere opreza”), (povremena - moze da se javi kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek),

- tesSke reakcije na kozi, ukljuujuc¢i multiformni eritem (osip na kozi koji Cesto pocinje sa crvenim
pecatima koji svrbe na Vasem licu, rukama ili nogama) ili intenzivan osip na kozi, koprivnjaca,
crvenilo po kozi preko celog tela, tezak svrab, pojava plikova, ljuStenje i oticanje koze, zapaljenje
membrane sluzokoze (Stevens-Johnson-ov sindrom) ili druge alergijske reakcije (veoma retka —
moze da se javi kod najvise 1 od 10000 pacijenata koji uzimaju lek),

- kardiovaskularni poremecaji: nepravilan rad srca, angina pektoris (bol u grudima, vilici i ledima
izazvan fizickim naporom), sr¢ani udar (veoma retka - moze da se javi kod najvise 1 na 10000
pacijenata koji uzimaju lek),

- slabost u rukama ili nogama, problemi sa govorom koji mogu biti znak moguéeg mozdanog udara
(Sloga) (veoma retka - moZze da se javi kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek),

- zapaljenje gusteraCe (pankreasa) koje moze izazvati jak bol u stomaku i ledima prac¢eni veoma loSim
individualnim stanjem (veoma retka - moze da se javi kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji
uzimaju lek),

- zuta prebojenost koze ili o¢iju (Zutica) koja moze biti znak zapaljenja jetre (hepatitisa) (veoma retka
- moze da se javi kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek),

- nepravilan srcani ritam koji moZe ugroziti zivot (nepoznata ucestalost — ne moze se proceniti na
osnovu dostupnih podataka),
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- oboljenje mozga izazvano boles¢u jetre (hepati¢na encefalopatija) (nepoznata ucestalost — ne moze
se proceniti na osnovu dostupnih podataka)

- slabost miSi¢a, gréevi, osetljivost ili bol, a narocito, ako se u isto vreme osecate lose ili imate visoku
telesnu temperaturu, to moze biti uzrokovano neuobiCajenom razgradnjom miSi¢a (nepoznata
ucestalost — ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka ).

NeZeljena dejstva, navedena prema opadajucoj ucestalosti mogu biti sledeca:

- Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

- niska koncentracija kalijuma u krvi, reakcije na kozi kod osoba sa sklono$¢u ka alergijskim i
astmati¢nim reakcijama, glavobolja, vrtoglavica, vertigo, trnci 1 Zmarci, oSte¢enje vida, zujanje u
uSima (tinitus), kasalj, nedostatak daha (dispneja), stomacne tegobe (mucnina, povracanje, bol u
stomaku, poremecaji ukusa, dispepsija ili poremecaji varenja, proliv, otezano praznjenje creva),
alergijske reakcije (kao $to su osip na kozi, svrab), gréevi u miSi¢ima, ose¢aj umora.

- povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

- poremecaji raspolozenja, depresija, poremecaj spavanja, koprivnjaca, purpura (crvene tackice po
kozi), grupe plikova na kozi, bubrezna slabost, impotencija (nemoguénost da se postigne ili odrzi
erekcija), preznojavanje, povecan broj eozinofila (vrsta belih krvnih zrnaca), promene u
laboratorijskim nalazima: pove¢ane koncentracije kalijuma u krvi koje se povlace nakon prestanka
terapije, smanjenje koncentracije natrijuma u krvi koje moze dovesti do dehidratacije i niskog
krvnog pritiska, pospanost, iznenadni gubitak svesti, osecaj lupanja srca (palpitacije), ubrzani
otkucaji srca (tahikardija), veoma mala koncentracija Secera u krvi (hipoglikemija) kod pacijenata
koji boluju od Secerne bolesti, zapaljenje krvnih sudova (vaskulitis), suva usta, povecana
osetljivost koze na suncevu svetlost (reakcije fotosenzitivnosti), bol u zglobovima (artralgija), bol
u miSi¢ima (mijalgija), bol u grudima, osecaj slabosti, periferni otoci, poviSena telesna
temperatura, povecana koncentracija uree u krvi, pove¢ana koncentracija kreatinina u krvi, padovi.

- retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

- pogorsanje psorijaze, promene u laboratorijskim nalazima: niska koncentracija hlorida u krvi,
niska koncentracija magnezijuma u krvi, povecane vrednosti enzima jetre, povec¢ana koncentracija
bilirubina u serumu, zamor, naleti crvenila, smanjenje ili odsustvo izlu€ivanja urina, akutna
bubreZna slabost.

Taman urin, ose¢aj mucnine ili povracanje, gréevi u misi¢ima, zbunjenost i epilepticni napadi. Ovo
mogu biti simptomi stanja koje se naziva SIADH (sindrom neodgovaraju¢eg lucenja
antidiuretskog hormona)

- veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise I na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
- zbunjenost (konfuzija), redak oblik zapaljenja pluca (eozinofilna pneumonija), zapusen nos ili
curenje iz nosa (rinitis), akutna bubrezna slabost, promene u nalazima krvi poput smanjenog broja
belih i crvenih krvnih zrnaca, smanjena koncentracija hemoglobina, smanjen broj krvnih plocica,
povecana koncentracija kalcijuma u krvi, poremecaj funkcije jetre.

- nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- abnormalnosti na EKG-u, promene u laboratorijskim nalazima: povecane koncentracije
mokracne kiseline i pove¢ane koncentracije Secera u krvi, kratkovidost (miopija), zamucen vid,
oStecenje vida, smanjenje vida ili bol u ofima zbog visokog pritiska (moguc¢i znaci nakupljanja
teCnosti u vaskularnom sloju oka (horoidalni izliv) ili akutni glaukom zatvorenog ugla),
obezbojenje, utrnulost i bol u prstima na rukama i nogama (Rayraud-ov fenomen). Ukoliko
bolujete od sistemskog eritemskog lupusa (vrsta bolesti kolagena), moze doci do pogorSanja ovog
oboljenja.

Mogu nastati i poremecaji krvi, bubrega, jetre ili pankreasa, kao i promene u laboratorijskim parametrima
(testovima krvi). Vas lekar moze da trazi da se urade analize krvi, da bi pratio Vase stanje.

Ukoliko imate neke od ovih simptoma, obratite se Vasem lekaru $to pre je moguce.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija
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Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako c¢uvati lek Prexanil Combi

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Prexanil Combi posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju i
kontejneru za tablete nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog
meseca.

Cuvati u dobro zatvorenom kontejneru, radi zastite od vlage.
Ovaj lek ne zahteva posebne temperaturne uslove Cuvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Prexanil Combi

- Aktivne supstance su perindopril-arginin i indapamid.
Jedna film tableta sadrzi 5 mg perindopril-arginina (Sto odgovara 3,395 mg perindoprila) i 1,25 mg
indapamida.

- Pomoc¢ne supstance su:
jezgro tablete: laktoza, monohidrat; magnezijum-stearat (E470B); maltodekstrin; silicijum-dioksid, koloidni,
bezvodni (E551); natrijum-skrobglikolat (tip A).
Film obloga: glicerol (E422); hipromeloza (E464); makrogol 6000; magnezijum-stearat (E470B); titan-
dioksid (E171).

Kako izgleda lek Prexanil Combi i sadrzaj pakovanja

Duguljaste film tablete bele boje.

Unutrasnje pakovanje leka je kontejner za tablete od polipropilena sa regulatorom protoka od polietilena
niske gustine i zatvaracem od polietilena niske gustine sa integrisanim desikantom.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 kontejner za tablete (ukupno 30
tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole

SERVIER D.O.O.

Milutina Milankovica 11a, Beograd — Novi Beograd

Proizvodaé

SERVIER (IRELAND) INDUSTRIES LIMITED, Gorey Road, Arklow, Irska
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LES LABORATOIRES SERVIER INDUSTRIE, 905, route de Saran, Gidy, Francuska

ANPHARM PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE S.A., Annopol 6B, VarSava, Poljska
Napomena:

Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca koji je
odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi, tj. da navede samo tog proizvodaca, a

ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar 2025.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
002758416 2024 od 22.09.2025.
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