Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Preterax Novum 2,5 mg/0,625 mg kalvopaillysteiset tabletit
perindopriiliarginiini/ indapamidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiimin Lilikkeen kiyttimisen, sill se siséiltii

sinulle tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lidke on midrétty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Preterax Novum on ja mihin sitd kiytetdan

Mitéd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Preterax Novum -tabletteja
Miten Preterax Novum -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Preterax Novum -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR e e

1. Miti Preterax Novum on ja mihin siti kiyte tiaén

Preterax Novum on kahden vaikuttavan aineen, perindopriilin ja indapamidin, yhdistelmd. Se on
verenpainetta alentava lddke ja sitd kdytetdédn aikuisten korkean verenpaineen (verenpainetaudin) hoitoon.

Perindopriili kuuluu ACE:n estijiksi kutsuttujen lddkkeiden ryhméin. Ne vaikuttavat verisuonia
laajentavasti, jolloin syddamesi on helpompi pumpata verta niiden kautta. Indapamidi on diureettinen aine.
Diureetit lisddvat munuaisten tuottaman virtsan madrdd. Indapamidi eroaa kuitenkin muista diureeteista siind,
ettd se lisid muodostuvan virtsan méardd vain vihdan. Kumpikin vaikuttava aine alentaa verenpainetta ja
yhdessé ne auttavat verenpaineesi saamisessa hallintaan.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Preterax Novum -table tteja

Ali ota Preterax Novum -tabletteja

- jos olet allerginen perindopriilille tai jollekin toiselle ACE:n estdjille tai indapamidille tai muille
sulfonamideille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on esiintynyt oireita, kuten hengityksen vinkumista, kasvojen tai kielen turpoamista,
voimakasta kutinaa tai vaikeita ihottumia, aiemman ACE:n estdjilli annetun hoidon yhteydessa tai jos
sinulla tai sukulaisellasi on jossakin tilanteessa esiintynyt tillaisia oireita (angioedeemaksi kutsuttu tila)

- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisdltda aliskireenid

- jos sinulla on vaikea maksasairaus tai sairastat hepaattiseksi enkefalopatiaksi kutsuttua sairautta
(rappeuttava aivosairaus)

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus, jossa verenvirtaus munuaisiin on vahentynyt (munuaisvaltimon
stenoosi)

- jos saat dialyysihoitoa taijotain muuta kehon ulkoista hoitoa veren suodattamiseksi. Voi olla, ettei
Preterax Novum sovi sinulle riijppuen kiytetysta laitteesta

- jos veresikaliumpitoisuus on alhainen

- jos sinulla epdillidn hoitamatonta inkompensoitumatonta syddmen vajaatoimintaa (voimakasta nesteen
kertymistd elimistoon, hengitysvaikeuksia)

- jos raskautesion edennyt kolmea kuukautta pidemmaélle (on myds parempi vilttdd Preterax
Novum -valmisteen kiyttod raskauden alkuvaiheessa — ks. kohta Raskaus™)



jos olet saanut tai parhaillaan saat hoitoa sakubitriilia ja valsartaania sisdltdvilli yhdistelmivalmisteella,
joka on syddmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettdvi ladke, silli angioedeeman (&killinen ihonalainen
turvotus jollakin alueella, esim. nielussa) riski on suurentunut (ks. Varoitukset ja varotoimet sekd Muut
ladkevalmisteet ja Preterax Novum).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Preterax Novum -tabletteja:

jos sinulla on aortta-ahtauma (syddmesté pois johtavan pédidasiallisen verisuonen ahtauma) tai

hypertrofinen kardiomyopatia (syddnlihaksen sairaus) tai munuaisvaltimon ahtauma (munuaiseen verta

tuovan valtimon ahtauma)

jos sinulla on sydimen vajaatoiminta tai jokin muu sydinvaiva

jos sinulla on munuaisvaivoja tai saat dialyysihoitoa

jos nakokykysi heikentyy tai sinulla on silmékipua; ndmi voivat olla oireita nesteen kertymisesté silméan

suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai siiménpaineen kohoamisesta, ja ne voivat ilmeti tuntien tai

vilkkojen kuluessa Preterax Novum -tablettien ottamisesta. Hoitamattomina ne voivat johtaa pysyviin
niadn menetykseen. Néiden kehittymisen riski voi olla tavanomaista suurempi, jos olet aiemmin ollut
allerginen penisilliinille tai sulfonamideille.

jos sinulla on lihasten héiriitd, kuten lihasten kipua, aristusta, heikkoutta tai kramppeja

jos aldosteroni-hormonin pitoisuus veressédsion epdnormaalin suuri (primaari aldosteronismi)

jos sinulla on maksavaivoja

jos sinulla on sidekudossairaus (ihosairaus), kuten SLE-tauti tai skleroderma

jos sairastat ateroskleroosia (valtimokovettumatauti)

jos sairastat hyperparatyreoosia (lisékilpirauhasen likkatoiminta)

jos sairastat kihtid

jos sairastat diabetesta

jos noudatat niukasti suolaa sisdltdvaa ruokavaliota taikaytét kaliumia sisdltdvid suolankorvikkeita

jos kaytdt littumia tai kaliumia sédéstdvid ladkkeitd (spironolaktoni, triamtereeni) tai

kaliumlisivalmisteita, koska niiden samanaikaista kdyttod Preterax Novum -valmisteen kanssa on

valtettdvd (ks. kohta Muiden lidkevalmisteiden samanaikainen otto)

jos olet idkas

jos sinulla on ollut valoherkkyysreaktioita

jos sinulla on vaikea allerginen reaktio, johon liittyy kasvojen, huulien, suun, kielen tai nielun

turpoamista, mikd voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia (angioedeema). Téllainen reaktio voi

ilmetd koska tahansa hoidon aikana. Jos sinulle kehittyy edelld mainitun kaltaisia oireita, lopeta hoito ja
mene heti ladkariin.

jos kéytét parhaillaan mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon tarkoitetuista ladkkeisti:

- angiotensiini Il -reseptorin salpaaja (tunnetaan myds sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti jos sinulla on diabetekseen littyvid munuaisongelmia

- aliskireeni.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim. kaliumin)

médrin sddnnollisesti.

Katso myds tiedot kohdassa "Ali ota Preterax Novum -tabletteja".

jos olet mustaihoinen, silld angioedeeman riskisi saattaa olla suurentunut. Tadma lidke ei valttimatta

alenna mustaihoisten potilaiden verenpainetta yhtéd tehokkaasti kuin muilla potilailla.

jos saat hemodialyysihoitoa laitteella, jossa kdytetddn suuren virtauksen (high flux) mahdollistavia

dialyysikalvoja.

jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeistd, angioedeeman riski on tavanomaista suurempi:

- rasekadotriili (ripulin hoitoon)

- sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut mTor-kinaasin estéjiksi kutsuttujen
ladkevalmisteiden ryhmédén kuuluvat ladkkeet (elinsiirteiden hylkimisreaktioiden estoon ja sydvian
hoitoon)

- sakubitriilli (saatavana yhdistelmadvalmisteena, joka sisdltdd my0s valsartaania), jota kidytetdan
pitkdaikaisen sydimen vajaatoiminnan hoitoon

- linagliptiini, saksagliptiini, sitagliptiini, vildagliptiini ja myds muut gliptineiksi kutsuttuun ryhméén
kuuluvat lddkkeet (kdytetddn diabeteksen hoitoon).



Angioedeema
Angioedeemaa (vaikea allerginen reaktio, jossa kasvot, huulet, kieli tai nielu turpoavat ja siten vaikeuttavat

nielemistd tai hengitystd) on ilmoitettu esiintyneen potilailla, joita hoidetaan ACE:mn estijilld, mukaan lukien
Preterax Novum -valmisteella. Angioedeema voi ilmetd koska tahansa hoidon aikana. Jos sinulle kehittyy
tallaisia oireita, lopeta Preterax Novum -valmisteen kdytto ja mene heti lddkariin Katso myds kohta 4.

Kerro lddkarillesi, jos arvelet olevasi raskaana (taisaatat tulla raskaaksi). Preterax Novum -valmistetta ei
suositella kéytettdviksi raskauden alkuvaiheessa, ja siti ei saa kiyttdd raskauden ensimméisen kolmen
kuukauden jilkeen, koska tuolloin kéytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta ”Raskaus
ja imetys”).

Jos kéytit Preterax Novum -tabletteja, sinun on kerrottava siitd 1ddkérille tai hoitohenkilokunnalle :

- jos sinut nukutetaan ja/tai joudut leikkaukseen

- jos sinulla on dskettiin esiintynyt ripulia tai oksentelua taijos sinulla on nestehukka

- jos sinulle tehdddn dialyysi tai LDL-afereesi(elimistdstisi poistetaan kolesterolia laitteiden awvulla)

- jos sinulle on tarkoitus antaa siedityshoitoa mehildisen- tai ampiaisenpistoallergian lieventdmiseksi

- jos sinulle tehdédén tutkimuksia, jotka edellyttdvit jodia siséltdvén varjoaineinjektion (aine,jonka avulla
elimet, kuten munuaiset tai mahalaukku, nékyvit rontgenkuvassa) antamista.

- jos sinulla ilmenee Preterax Novum -hoidon aikana ndkdkyvyn muutoksia taikipua toisessa silmissa tai
molemmissa silmissd. Tdma voi olla merkki kehittyvésti glaukoomasta, jossa siménpaine kohoaa joko
toisessa silméssé tai molemmissa silmissd. Lopeta Preterax Novum -hoito ja mene laédkéarin.

Urheilijoiden on huomioitava, ettd Preterax Novum -tablettien siséltimé vaikuttava aine (indapamidi) voi
aiheuttaa positiivisen testituloksen dopingtestissa.

Lapset januoret
Preterax Novum -lddkettd ei saa antaa lapsille eikd nuorille.

Muut liéike valmisteet ja Preterax Novum

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd.

Preterax Novum -tablettien kéyttdd olisi viltettévi, jos samanaikaisesti kdytét

- litumia (mania- ja masennusliike)

- aliskireenid (verenpainelidke), jos sinulla ei ole diabetesta eikd munuaisvaivoja

- kalumia sidstivid diureetteja (esim. triamtereenia, amiloridia), kaliumsuoloja, muita elimiston
kaliumpitoisuutta suurentavia ladkkeitd (kuten verihyytymien estoon kdytettivad verenohennuslddke
hepariinia, bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon kdytettdvid trimetopriimia ja kotrimoksatsolia,
joka tunnetaan myos nimelld trimetopriimi/sulfametoksatsoli)

- estramustiinia (syopilidke)

- muita verenpainelddkkeitd: angiotensiinikonvertaasientsyymin estéjid ja angiotensiinireseptorin salpaajia.

Muiden lddkkeiden kéytolld voi olla vaikutusta Preterax Novum -hoitoon. Lédkérisi on ehkd muutettava
annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin. Muista kertoa ladkarillesi, jos kdytét jotakin
seuraavista lidkkeistd, silld néissd tapauksissa voi olla syyté erityiseen huolellisuuteen:

- muut lddkkeet kohonneen verenpaineen hoitoon, mukaan lukien angiotensiini II -reseptorin salpaaja tai
aliskireeni (katso tietoja myds kohdista "Ald ota Preterax Novum -tabletteja" ja "Varoitukset ja
varotoimet') tai diureetit (munuaisten virtsaneritystd lisidvéat ladkkeet)

- kaliumia sédéstivit ladkkeet sydimen vajaatoiminnan hoidossa: eplerenoni ja spironolaktoni, kun annos on
12,5-50 mg vuorokaudessa

- lddkkeet, joita kdytetddn useimmiten ripulin hoitoon (rasekadotriili) tai elinsiirteiden hylkimisreaktioiden
estdmiseen (sirolimuusi, everolimuusi, temsirolimuusi ja muut mTor-kinaasin estéjiksi kutsuttujen
ladkevalmisteiden ryhméan kuuluvat lidkkeet), ks. kohta Varoitukset ja varotoimet

- sakubitriilia ja valsartaania siséltdvi yhdistelmédvalmiste (kéytetdin pitkdaikaisen syddmen
vajaatoiminnan hoitoon). Ks. kohdat Ali ota Preterax Novum -valmistetta ja Varoitukset ja varotoimet

- nukutus- ja puudutusaineet

- jodia siséltiva varjoaine



- bakteeri-infektioiden hoitoon kdytettdvét antibiootit (esim. moksifloksasiini, sparfloksasiini, injektiona
annettava erytromysiini)

- metadoni (riippuvuuden hoitoon)

- prokaiiniamidi (epdsdénnollisen syddmen rytmin hoitoon)

- allopurinoli (kihdin hoitoon)

- allergisten reaktioiden, kuten heindinuhan, hoitoon kaytettdvit antihistamiinit (esim. mitsolastiini,
terfenadiini, astemitsoli)

- kortikosteroidit erilaisten sairauksien, kuten vaikean astman ja nivelreuman, hoitoon

- immunosuppressantit autoimmuunitautien hoitoon tai hylkimisreaktion estdmiseksi elimensiirron jilkeen
(esim. siklosporiini, takrolimuusi)

- halofantriini (tietyntyyppisen malarian hoitoon)

- pentamidiini (keuhkokuumeen hoitoon)

- injektiona annettava kulta (kdytetddn nivelreuman hoitoon)

- vinkamiini (idkkdiden henkildiden kognitiivisten hdirididen, kuten muistinmenetyksen, hoitoon)

- Dbepridiili (angina pectoriksen hoitoon)

- ladkkeet syddmen rytmihéirididen hoitoon (esim. kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi, amiodaroni,
sotaloli, ibutilidi, dofetilidi, digitalis, bretylium)

- sisapridi, difemaniili (maha- ja ruoansulatusvaivojen hoitoon)

- digoksiini tai muut sydinglykosidit (sydanvaivoihin)

- baklofeeni (esim. MS-taudin yhteydessé esiintyvin lihasjiykkyyden hoitoon)

- diabeteslddkkeet, kuten insuliini, metformiini tai gliptiinit

- kalsium, kalsiumlisdt mukaan lukien

- suolen toimintaa stimuloivat ulostuslddkkeet (esim. senna)

- ei-steroidirakenteiset tulehduskipulddkkeet (esim. ibuprofeeni) tai suuret salisylaattiannokset (esim.
asetyylisalisyylihappo [aine, jota monet kivun lievittdimiseen ja kuumeen alentamiseen sekd veren
hyytymisen estimiseen kdytettavit lddkkeet sisaltavit])

- amfoterisiini B, kun se annetaan pistoksena (kdytetdén vaikeiden sieni-infektioiden hoitoon)

- mielenterveyshéirididen, kuten masennuksen, ahdistuneisuuden ja skitsofrenian, hoitoon kiytettavat
ladkkeet (esim. trisykliset masennuslidkkeet, neuroleptit, kuten amisulpridi, sulpiridi, sultopridi, tiapridi,
haloperidoli, droperidoli)

- tetrakosaktidi (Crohnin taudin hoitoon)

- trimetopriimi (infektioiden hoitoon)

- verisuonia laajentavat ladkkeet (vasodilataattorit), mukaan lukien nitraatit

- ladkkeet lian matalan verenpaineen, sokin tai astman hoitoon (esim. efedriini, noradrenaliini ja
adrenaliini).

Preterax Novum ruuan ja juoman kanssa
Preterax Novum -tabletit tulisi mieluiten ottaa ennen ateriaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro lddkarillesi, jos arvelet olevasi raskaana (taisaatat tulla raskaaksi).

Yleensé ladkérisi neuvoo sinua lopettamaan Preterax Novum -tablettien kdytdn ennen raskaaksitulemista tai
heti saatuasitietdd, ettd olet raskaana, ja kehottaa sinua kdyttiméidn toista lddkettd niiden sijaan. Preterax
Novum -tabletteja ei suositella kéytettdviksi raskauden alkuvaiheessa, ja niitd ei saa kiyttdd kauemmin kuin
kolme kuukautta raskauden alkamisesta, koska ne voivat aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi kolmannen
raskauskuukauden jilkeen kdytettdessa.

Imetys

Preterax Novum -tabletteja ei suositella imetyksen yhteydessa.

Kerro laédkarillesi vélittomasti, jos imetit tai olet aikeissa aloittaa imetyksen.
Ota vilittomasti yhteys ladkariisi.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Preterax Novum -tabletit eivit tavallisesti vaikuta tarkkaavaisuuteen, mutta osalla potilaista voi ilmeti
verenpaineen alenemiseen littyvdd huimausta tai heikotusta. Jos téllaista esiintyy, ajokykysi tai kykysi
kéyttda koneita voi heiketd.

omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Preterax Novum sisiltii laktoosimonohydraattia
Jos lddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

Preterax Novum siséltii natriumia
Preterax Novum sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Preterax Novum -table tteja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin lAdkéri on méédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Ladkérisi voi paattaa suurentaa annostasi kahteen
tablettiin vuorokaudessa tai muuttaa hoito-ohjelmaasi, jos sairastat munuaisten vajaatoimintaa. Ota tabletit
mieluiten aamuisin ennen ateriaa. Niele tabletti vesilasillisen kanssa.

Vaikka tabletissa on jakouurre, tablettia ei saa murtaa.

Jos otat enemmiin Preterax Novum -table tteja kuin sinun pitiisi

Yliannostuksen todenndkéisin vaikutus on alhainen verenpaine. Jos sinulla esiintyy huomattavan alhaista
verenpainetta (johon littyy pahoinvointia, oksentelua, kramppeja, huimausta, uneliaisuutta, henkista
sekavuutta, munuaisista erittyvan virtsaméairdn muutoksia), asettuminen makuulle jalat kohotettuina saattaa
auttaa.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Preterax Novum -tabletteja

On térkeéé, ettd otat lidkkeesi joka pdivé, koska sddnnollinen hoito on tehokkaampaa. Jos kuitenkin unohdat
ottaa Preterax Novum -annoksen, ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Preterax Novum -tablettien kdyton

Koska korkean verenpaineen hoito kestia tavallisesti koko eliniéin, sinun on syytd keskustella lddkarisi
kanssa ennen timén lddkkeen kiyton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Lopetaliikkeen kiytto ja mene heti lidikériin, jos sinulla ilme nee jokin seuraavista mahdollis esti
vakavis ta haittavaikutuksista:

vaikea huimaus tai pyortyminen lian matalan verenpaineen vuoksi (yleinen - voi esiintyd enintdén

1 henkilolld 10:std)

keuhkoputkien kouristus eli bronkospasmi (puristava tunne rintakehdssd, hengityksen vinkuna ja
hengenahdistus (melko harvinainen - voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta)

kasvojen, huulien, suun, kielen tai nielun turpoaminen; hengitysvaikeudet (angioedeema) (Ks. kohta 2
”Varoitukset ja varotoimet™) (melko harvinainen - voi esiintyd enintddn 1 henkildlld 100:sta)

vaikeat ithoreaktiot, mukaan lukien erythema multiforme (ihottuma, jossa ilmenee usein ensin punaisia
kutiavia ldiskid kasvoissa, késivarsissa ja jaloissa), tai voimakas ihottuma; nokkosrokko; ithon punoitus
koko keholla; ihon vaikea kutina, rakkulointi, kuoriutuminen ja turvotus, limakalvojen tulehtuminen
(Stevens-Johnsonin oireyhtyméd) tai muut allergiset reaktiot (hyvin harvinainen - voi esiintyd enintdan

1 henkilolld 10 000:sta)

sydén- ja verisuonihdiriot (epdsddnnéllinen syddmensyke, rasitusrintakipu [fyysisessé rasituksessa
ilmeneva kipu rinnassa, leukaperissi ja seldssd], syddnkohtaus) (hyvin harvinainen - voi esiintyd enintdén
1 henkilolld 10 000:sta)

kdsivarsien tai jalkojen heikkous tai puheen ongelmat, jotka voivat viitata mahdolliseen aivohalvaukseen
(hyvin harvinainen - voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta)

haimatulehdus, joka saattaa aiheuttaa vaikeaa vatsa- ja selkdkipua ja ndihin lLittyen hyvin voimakkaan
sairaudentunteen (hyvin harvinainen - voi esiintyd enintdén 1 henkilolli 10 000:sta)

ihon tai silmédnvalkuaisten kellertyminen (keltatauti), joka voi olla maksatulehduksen merkki (hyvin
harvinainen - voi esiintyd enintddn 1 henkildlld 10 000:sta)

henkeé uhkaava epdsddnnéllinen sydimensyke (esiintymistiheys tuntematon)

maksasairauden aiheuttama aivosairaus (hepaattinen enkefalopatia) (esiintymistiheys tuntematon)
lihasten heikkous, krampit, aristus tai kipu, etenkin jos olet samaan aikaan huonovointinen tai sinulla on
kuumetta, silldi ne voivat johtua poikkeavasta lihaskudoksen hajoamisesta (esiintymistiheys tuntematon).

Seuraavassa on lueteltu mahdollisia haittavaikutuksia yleisimmistd harvinaisempiin:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sté):

Veren alhainen kaliumpitoisuu, ihoreaktiot henkil6illd, joilla on taipumusta allergisiin ja astmaattisiin
reaktioihin; paénsirky; heitehuimaus; pyorrytys; pistely; ndkohdiriot; tinnitus (korvien soiminen); yska;
hengenahdistus (dyspnea); ruoansulatuselimistoon littyvét oireet (pahoinvointi, oksentelu, mahakivut,
makuaistin héiriét, likahappoisuus eli dyspepsia tai ruoansulatushéiriét, ripuli, ummetus); allergiset
reaktiot (kuten ihottumat, kutina); lihaskouristukset; vdsymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta):

Mielialan vaihtelut; masennus; unihdiriot; nokkosrokko; punaisina pisteind ihossa ilmeneva purppura;
rakkularyppddt; munuaisvaivat; impotenssi (kyvyttdomyys saada erektio tai sdilyttdd se); hikoilu;
eosinofiilien (valkosolutyyppi) liallinen maéaré; laboratorioarvojen muutokset: veren suuri
kaliumpitoisuus, joka korjaantuu hoidon loputtua, veren alhainen natriumpitoisuus, joka voi johtaa
nestehukkaan ja alhaiseen verenpaineeseen; uneliaisuus; pyortyminen; syddmentykytys (syddmenlyontien
tiedostaminen); syddmen tihedlyontisyys (takykardia); hyvin pieni verensokeripitoisuus (hypoglykemia)
diabetesta sairastavilla potilailla; verisuonitulehdus (vaskuliitti); suun kuivuminen; valoherkkyysreaktiot
(ihon herkistyminen auringonvalolle); nivelkipu (artralgia); lihaskipu (myalgia); rintakipu;
sairaudentunne; kehon ddreisosien turvotus; kuume; veren ureapitoisuuden suureneminen; veren
kreatiniinipitoisuuden suureneminen; kaatuminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):

Psoriaasin paheneminen, laboratorioarvojen muutokset: veren alhainen kloridipitoisuus, veren alhainen
magnesiumpitoisuus, maksaentsyymiarvojen suureneminen, suuri seerumin bilirubiinipitoisuus; vasymys,
punastelu, vihentynyt tai loppunut virtsaneritys, akuutti munuaisten vajaatoiminta.

Tumma virtsa, pahoinvointi tai oksentelu, lihaskrampit, sekavuus ja kouristuskohtaukset. Nama voivat
olla antidiureettisen hormonin epédasianmukaisen erityksen oireyhtymén (SIADH) oireita.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta):
Sekavuus; eosinofiilinen pneumonia (harvinainen keuhkokuume); nuha (tukkoinen tai vuotava nend);
vaikeat munuaisvaivat; veriarvojen muutokset, kuten valko- ja punasolumiirien pieneneminen,



hemoglobiiniarvon pieneneminen, verihiutaleméérén pieneneminen, veren suuri kalsiumpitoisuus;
epdnormaali maksan toiminta.

- Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
Poikkeavuudet syddmen sdhkokayrdssa; laboratorioarvojen muutokset: veren suuri virtsahappopitoisuus ja
suuri verensokeripitoisuus; likitaittoisuus (myopia); nddn sumeneminen; nakdkyvyn heikkeneminen,
nékotarkkuuden heikentyminen tai silmékipu korkean silménpaineen vuoksi (mahdollisia merkkeja
nesteen kertymisesti silmin suonikalvoon [suonikalvon effuusio] tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta),
varimuutos, puutuminen ja kipu sormissa tai varpaissa (Raynaud’n oireyhtymé). Jos sinulla on
systeeminen lupus erythematosus (sidekudossairaus), se voi pahentua.

Vereen, munuaisiin, maksaan tai haimaan littyvid hiirioitd ja laboratorioarvojen (verikokeen arvot)
muutoksia voi esiintyd. Ladkarisi saattaa maaratd verikokeita otettavaksi tilanteesi seuraamiseksi.

Jos sinulla esiintyy niitd oireita, ota yhteys ladkariisi mahdollisimman pian.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAma
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla). I[Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Preterax Novum -tablettien siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ald kiiyti titd Kikettd ulko- ja sisipakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Preterax Novum siséiltii

- Vaikuttavat aineet ovat perindopriiliarginiini ja indapamidi. Jokainen kalvopééllysteinen tabletti
sisdltdd 2,5 mg perindopriiliarginiinia (joka vastaa 1,6975 mg perindopriilia) ja 0,625 mg indapamidia.

- Muut aineet ovat: tablettiytimessi: laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti (E470B),
maltodekstriini, vedeton kolloidinen piidioksidi (E551), natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), ja
tabletin kalvopééllysteessa: glyseroli (E422), hypromelloosi (E 464), makrogoli 6000,
magnesiumstearaatti (E470B), titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Preterax Novum -tabletit ovat valkoisia sauvamaisia kalvopdillysteisid tabletteja, jossa kummallakin puolella
kohomerkitty viiva. Yksi kalvopéillysteinen tabletti sisidltdd 2,5 mg perindopriiliarginiinia ja 0,625 mg
indapamidia.

Tabletit ovat 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tai 500 tabletin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija ja valmis tajat
Myyntiluvan haltija

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex - Ranska

Valmis tajat

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy - Ranska

ja

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Arklow - Co. Wicklow — Irlanti

ja

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa — Puola

Talli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Belgia PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Irlanti COVERSYL ARGININE PLUS 2.5mg/0.625mg

Italia PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Itdvalta PRETERAX-ARGININ

Kreikka PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Kypros COVERSYL PLUS ARGININE 2.5 mg/0.625 mg

Latvia NOLIPREL ARGININE 2.5mg/0.625mg apvalkotas tabletes
Liettua NOLIPREL 2,5 mg/0,625 mg tabletés

Luxemburg PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Portugali PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Puola NOLIPREL (2.5/0.625)

Ranska PRETERAX 2,5mg/0,625mg

Romania NOLIPREL ARG 2,5 mg/ 0,625 mg

Saksa PRETERAXN 2,5 mg/ 0,625 mg Filmtabletten

Slovakia NOLIPREL A

Slovenia BIONOLIPREL 2.5mg/0.625mg filmsko oblozene tablete
Suomi PRETERAXNOVUM

Viro NOLIPREL ARGININE

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 09.03.2022
<Muut tiedonlihteet>

<Lisédtietoa tdstd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla. www.fimea.fi>


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Preterax Novum 2,5 mg/ 0,625 mg filmdragerade table tter
perindoprilarginin/indapamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Preterax Novum dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Preterax Novum
Hur du tar Preterax Novum

Eventuella biverkningar

Hur Preterax Novum ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e e

1. Vad Preterax Novum ar och vad det anvinds for

Preterax Novum &r en kombination av tva aktiva substanser, perindopril och indapamid. Preterax Novum éar
ett blodtryckssidnkande likemedel och det anvénds for behandling av hogt blodtryck hos vuxna.

Perindopril hor till en grupp likemedel som kallas ACE-hdmmare. Dessa likemedel verkar genom att
utvidga blodkérlen vilket gor det littare for ditt hjérta att pumpa blod genom dem. Indapamid &r ett diuretiskt
amne. Diureterna 6kar méngden urin som njurarna producerar. Indapamid skiljer sig dock fran de andra
diureterna genom att indapamid endast dkar den méngd urin som produceras lite. De béda aktiva
substanserna sénker blodtrycket och tillsammans hjélper de att {4 ditt blodtryck under kontroll.

2. Vad du behover veta innan du tar Preterax Novum

Ta inte Preterax Novum

- om du dr allergisk mot perindopril eller ndgon annan ACE-hdmmare eller mot indapamid eller andra
sulfonamider eller mot ndgot annat innehéllsémne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har haft symtom, sdsom vinande andning, svullnad av ansikte eller tunga, kraftig klada eller
svara hudutslag i samband med tidigare behandling med ACE-hdmmare eller om du eller nagon i din
slakt vid nagot tillfille haft dessa symtom (tillstdind som kallas angioddem).

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdnkande likemedel
som innehéller aliskiren

- om du har en svér leversjukdom eller om du lider av en sjukdom som kallas hepatisk encefalopati
(degenerativ hjirnsjukdom)

- om du har en svér njursjukdom dér blodflddet till dina njurar ar nedsatt (njurartirstenos)

- om du far dialysbehandling eller ndgon annan typ av blodfiltrering. Beroende pé vilken apparat som
anvands dr det mojligt att Preterax Novum inte &r lampligt for dig

- om kaliumkoncentrationen i ditt blod ar lag

- om man misstdnker att du lider av obehandlad inkompenserad hjartsvikt (kraftig ansamling av vétska i
kroppen, andningssvarigheter)

- om du dr mer 4n 3 manader gravid (det dr ocksa bést att undvika Preterax Novum under de forsta
graviditetsmanaderna - se avsnitt "Graviditet ")

- om du har behandlats eller for tillfillet behandlas med ett kombinationslikemedel som innehaller
sakubitril och valsartan som anvénds vid hjirtsvikt, eftersom det finns en 6kad risk for angioddem



(plotslig svullnad under huden, t.ex. i halsen) (se ”Varningar och forsiktighet” och ” Andra likemedel
och Preterax Novum”).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Preterax Novum:

om du har fortringning av aorta (fortringning i den huvudsakliga blodddern som leder bort fran

hjirtat) eller hypertrofisk kardiomyopati (hjairtmuskelsjukdom) eller fortrdngning av njurartiren

(fortrdngning av den artir som leder blod till njuren)

om du har hjirtsvikt eller andra hjartbesvar

om du har njurbesvér eller om du far dialysbehandling

om du upplever nedsatt syn eller smérta i gonen. Dessa kan vara symptom pa vétskeansamling i 6gats

aderhinna (koroidal effusion) eller en dkning av trycket i 6gat och kan intréffa inom timmar till veckor

efter att du tagit Preterax Novum. Detta kan leda till permanent synforlust om det inte behandlas. Om
du tidigare har haft penicillin- eller sulfonamidallergi kan du 16pa storre risk att utveckla detta.

om du har muskelbesvér, inklusive smérta, dmhet, svaghet eller kramper i musklerna

om du har onormalt hdga nivier av ett hormon som kallas aldosteron i blodet (primér aldosteronism)

om du har leverbesvir

om du har ndgon bindvavssjukdom (hudsjukdom), sdsom SLE eller sklerodermi

om du lider av ateroskleros (4derforkalkning)

om du lider av hyperparatyreos (6veraktivitet av biskoldkorteln)

om du lider av gikt

om du lider av diabetes

om du foljer en saltfattig kost eller om du anvinder saltersittning som innehaller kalium

om du anvénder litum eller kaliumsparande likemedel (spironolakton, triamteren) eller

kaliumtillskott, d& en kombination av dessa med Preterax Novum bor undvikas (se avsnitt Anvindning

av andra likemedel)

om du ér éldre

om du har haft fjuséverkénslighetsreaktioner

om du far en svar allergisk reaktion med svullnad av ansikte, Iippar, mun, tunga eller hals, vilkket kan

ge svarigheter att svilja eller andas (angio6dem). Detta kan intrdffa ndrsomhelst under behandlingen.

Om du upplever ovannimnda symtom, ska du sluta ta likemedlet och omedelbart sdka likare.

om du tar ndgot av foljande likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

- enangiotensin II-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel valsartan,
telmisartan, irbesartan), sirskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

- aliskiren.

Din ldkare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) 1

blodet med jimna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken "Ta inte Preterax Novum".

om du dr av svart ursprung eftersom risken for angiodédem kan vara stdrre och den blodtryckssédnkande

effekten av detta likemedel kan vara mindre &n hos icke-svarta patienter

om du genomgar hemodialys med vissa dialysmembran (membran med hog flodeshastighet).

tar nagot av foljande likemedel, risken for angioddem ar forhdjd:

- racekadotril (anvédnds for att behandla diarré)

- sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som hor till klassen sa kallade
mTOR-hdammare (anvidnds for att forhindra avstotning av transplanterade organ och for
behandling av cancer)

- sakubitril (finns tillgéinglig som kombinationslikemedel med valsartan) som anvénds for att
behandla langvarig hjirtsvikt.

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin och andra likemedel som hor till en klass som
kallas gliptiner (anvénds for att behandla diabetes).

Angioddem

Angioddem (en svér allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte, lippar, tunga eller hals, vilket kan ge
svarigheter att svélja eller andas) har rapporterats hos patienter som behandlats med ACE-hdmmare,
inklusive Preterax Novum. Detta kan intrédffa ndrsomhelst under behandlingen. Om du upplever ovanndmnda
symtom, ska du sluta ta Preterax Novum och omedelbart soka likare. Se dven avsnitt 4.
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Om du tror att du ar gravid (eller kan bli gravid) under behandlingen, kontakta din likare. Preterax Novum
rekommenderas inte att anvéndas i borjan av graviditeten och fér inte anvindas om du &r mer n 3 manader
gravid, eftersom det kan orsaka allvarliga skador pa ditt barn. (se "Graviditet och amning").

Om du anvinder Preterax Novum bor du tala om det for din likare eller vardpersonalen:

- om du skall nedsévas och/eller genomgé en operation

- om du nyligen har haft diarré eller krdkning eller om du lider av vétskeforlust

- om du skall genomga dialys eller LDL-aferes (kolesterol avldgsnas fran din kropp med hjilp av
maskiner)

- om du skall fa desensibiliseringsbehandling for att lindra allergi mot geting- eller bistick

- om du skall genomga undersokningar som forutsitter att du far en injektion med ett kontrastimne som
mnehaller jod (dmne med hjilp av vilket de inre organen, t.ex. njurar eller magséck, syns pa
rontgenbilden)

- om du upplever synfordndringar eller smérta i ena eller bdda 6gonen under behandling med Preterax
Novum. Detta kan vara ett tecken pé att du haller pé att utveckla glaukom (forhojt 6gontryck) i ena
eller bada 6gonen. Sluta ta Preterax Novum och uppsdk ldkare.

Idrottare bor observera att den aktiva substansen i Preterax Novum (indapamid) kan ge ett positivt resultat i
dopingtest.

Barn och ungdomar
Preterax Novum far inte ges till barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Preterax Novum
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Du bér undvika att anvinda Preterax Novum samtidigt med:

- litium (for behandling av mani eller depression)

- aliskiren (for behandling av hogt blodtryck) om du inte har diabetes eller njurbesvér

- kaliumsparande diuretika (t.ex. triamteren, amilorid), kaliumsalter, andra likemedel som kan 6ka
mangden kalium i kroppen (sdsom heparin som é&r ett blodfortunnande likemedel och anvénds for att
forhinda blodpropp, trimetoprim och cotrimoxazol, kallas &dven trimetoprim/ sulfametoxazol som
anvéinds mot bakterieinfektioner)

- estramustin (for behandling av cancer)

- andra lakemedel for behandling av hogt blodtryck: ACE-hdmmare och angiotensinreceptorblockerare.

Andra likemedel kan inverka pa behandlingen med Preterax Novum. Din ldkare kan behova éndra din dos
och/eller vidta andra forsiktighetsdtgiarder. Kom ihag att tala om for din likare om du anvdnder nagot av
foljande likemedel, eftersom det i dessa fall kan vara skél att iaktta sérskild forsiktighet:

- andra likemedel for behandling av forhdjt blodtryck inklusive en angiotensin Il-receptorblockerare
(ARB) eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna "Ta inte Preterax Novum" och "Varningar
och forsiktighet") eller diuretika (likemedel som 6kar urinproduktionen i njurarna)

- kaliumsparande likemedel som anvinds for behandling av hjirtsvikt: eplerenon och spironolakton vid
doser mellan 12,5 mg och 50 mg per dag

- lakemedel som oftast anviands for att behandla diarré (racekadotril) eller forhindra avstdtning av
transplanterade organ (sirolimus, everolimus, temsirolimus och andra likemedel som hor till klassen sé
kallade mTOR-hdmmare). Se avsnitt ”Varningar och forsiktighet”

- kombinationslikemedel som innehaller sakubitril och valsartan (anvédnds for att behandla langvarig
hjartsvikt). Se avsnitt ”Ta inte Preterax Novum™ och ”Varningar och forsiktighet”

- bedo6vnings- och narkosmedel

- joderade kontrastmedel

- antiiotika for behandling av infektioner som orsakas av bakterier (t.ex. moxifloxacin, sparfloxacin,
erytromycin d& det ges som injektion)

- metadon (for behandling av beroende)

- prokainamid (for behandling av oregelbunden hjértrytm)

- allopurinol (mot gikt)
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- antihistaminer for behandling av allergiska reaktioner sasom hésnuva (t.ex. mizolastin, terfenadin,
astemizol)

- kortikosteroider for behandling av olika sjukdomstillstdind som svér astma eller ledgangsreumatism

- immunsuppressiva likemedel for behandling av ndgon autoimmun sjukdom eller for att forhindra
bortstotning av transplanterat organ (t.ex. ciklosporin, takrolimus)

- halofantrin (for behandling av en viss typ av malaria)

- pentamidin (for behandling av lunginflammation)

- injicerbar guld (for behandling av ledgangsreumatism)

- vinkamin (for behandling av symptom pa kognitiva storningar hos &dldre personer inklusive
minnesforlust)

- bepridil (for behandling av angina pectoris)

- mediciner mot rytmstorningar i hjartat (t.ex. kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol,
ibutilid, dofetilid, digitalis, bretylium)

- cisaprid, difemanil (for behandling av besviar med mage och matsméltning)

- digoxin eller andra hjirtglykosider (mot hjirtproblem)

- baklofen (for behandling av muskelstelhet i samband med sjukdomar som t.ex. MS)

- ldkemedel for behandling av diabetes, som exempelvis insulin, metformin eller gliptiner

- kalcium och kalciumtillskott

- laxativa medel som stimulerar tarmfunktionen (t.ex. senna)

- nonsteroidala antiinflammatoriska smértstillande medel (t.ex. bbuprofen) eller stora salicylatdoser (t.ex.
acetylsalicylsyra [en substans som finns i manga likemedel som anvénds for att lindra smérta och sénka
feber samt for att férhindra blodproppar])

- amfotericin B som injektion (for behandling av svara svampinfektioner)

- ldkemedel for behandling av mentala stérningar som t.ex. depression, dngest eller schizofreni (t.ex.
tricykliska antidepressiva medel, neuroleptika, sasom amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol,
droperidol)

- tetrakosaktid (fér behandling av Crohns sjukdom)

- trimetoprim (for behandling av infektioner)

- lakemedel som utvidgar blodkédrlen (vasodilatorer) inklusive nitrater

- ldkemedel som anvinds for att behandla lagt blodtryck, chock eller astma (t.ex. efedrin, noradrenalin
eller adrenalin).

Preterax Novum med mat och dryck
Preterax Novum ska helst tas fore maltid.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Graviditet

Om du tror att du dr gravid (eller kan bli gravid) under behandlingen, kontakta din Idkare.

Din likare kommer antagligen att rdda dig att sluta ta Preterax Novum om du planerar graviditet eller s fort
du vet att du &r gravid. Din likare kommer att rekommendera att du tar nagot annat laikemedel i stillet for
Preterax Novum. Preterax Novum rekommenderas inte att anvindas i borjan av graviditeten och far inte
anvéindas om du dr mer 4n 3 ménader gravid, eftersom det kan orsaka allvarliga skador pa ditt barn.

Amning

Preterax Novum rekommenderas inte om du ammar.

Tala omedelbart om for likare om du ammar eller planerar att borja amma.
Kontakta omedelbart din likare.

Korformaga och anviindning av maskiner

Preterax Novum paverkar i allmidnhet inte uppmérksamheten men en del patienter kan uppleva svindel eller
svaghet som &r forknippade med blodtryckssdnkningen. Om detta uppkommer, kan din kérformaga eller
formaga att anvdanda maskiner forsvagas.
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Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméiga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Preterax Novum innehaller laktosmonohydrat
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Preterax Novum innehéller natrium
Preterax Novum innehéller mindre @n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Preterax Novum

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos ér en tablett dagligen. Lékaren kan besluta att hoja din dos till tvé tabletter dagligen
eller dndra pa ditt behandlingsprogram om du lider av njursvikt. Ta tabletterna helst pA morgonen fore
maltid. Svilj tabletterna med ett glas vatten.

Skéaran dr inte avsedd for delning av tabletten.

Om du har tagit for stor méngd av Pre terax Novum

Det mest sannolika symtomet pa dverdosering ér lagt blodtryck. Ifall kraftig blodtryckssidnkning forekommer
(forknippat med illamaende, krakningar, kramper, svindel, somnighet, psykisk forvirring, forédndringar i
mangden urin som produceras av njurarna) kan det hjdlpa att man ldgger sig ner och placerar fotterna i
upphojt Ige.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Preterax Novum

Det ér viktigt att du tar ditt likemedel varje dag, fér en regelbunden behandling ar effektivare. Om du &nda
glommer attta en dos Preterax Novum ta foljande dos vid den sedvanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Preterax Novum
Eftersom behandlingen av hogt blodtryck vanligen varar hela livet ut bor du tala med din likare innan du
slutar anvéinda detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte & dem.

Avsluta behandlingen och kontakta omedelbart likare om du upplever nagon av foljande

biverkningar, som kan vara allvarliga:

- kraftig svindel eller svimning pa grund av lagt blodtryck (vanliga - kan forekomma hos upp till 1 av
10 personer)

- sammandragning av luftvidgarna d.v.s. bronkospasm (tryckkdnsla dver brostet, visande andning och
andfaddhet (mindre vanliga - kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- svullnad av ansikte, lippar, mun, tunga eller hals, andningssvérigheter (angioddem) (se avsnitt 2
Varningar och forsiktighet) (mindre vanliga - kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- svara hudreaktioner inklusive erythema multiforme (hudutslag som ofta borjar med roda kliande flackar
pa ansikte, armar eller ben) eller kraftigt hudutslag, nésselutslag, hudrodnad pa hela kroppen, svér klada,
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blasbildning, fjillning och svullnad av huden, inflammation i slemhinnor (Stevens-Johnsons syndrom)
eller andra allergiska reaktioner (mycket séllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
problem med hjirta och blodkérl (oregelbunden hjirtrytm, kirlkramp (smérta i brostet, kiken och ryggen
vid fysisk anstrangning), hjirtattack (mycket sdllsynta - kan forekomma hos upp till 1 av

10 000 personer)

svagheti armar eller ben eller talsvéarigheter, vilket kan vara tecken pa slaganfall (mycket sdllsynta - kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

bukspottkdrtelinflammation, som kan orsaka svar smérta i buken och ryggen samt stark sjukdomskénsla
(mycket séllsynta - kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

gulfirgning av hud eller 6gonvitor (gulsot), som kan vara tecken pa leverinflammation (mycket séllsynta
- kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

livshotande oregelbunden hjartrytm (ingen kdnd frekvens)

sjukdom 1 hjirnan som orsakas av en leversjukdom (hepatisk encefalopati) (ingen kénd frekvens)
svaghet, kramper, 6mhet eller smérta i musklerna, sérskilt om du samtidigt mérilla eller har feber,
eftersom dessa symtom kan bero pa onormal nedbrytning av muskler (ingen kidnd frekvens).

Foljande biverkningar kan forekomma (presenteras ifallande ordning enligt frekvens):

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

Lagkaliumhalt i blodet, hudreaktioner hos personer med anlag for allergiska och astmatiska reaktioner,
huvudvirk, yrsel, svindel, domningar, synstérningar, tinnitus (6ronsusningar), hosta, andnéd (dyspné),
storningar i mag-tarmkanalen (illamaende, krdkningar, magont, storningar i smaksinnet, Gverproduktion
av saltsyra d.v.s. dyspepsi eller matsméltningsproblem, diarré, forstoppning), allergiska reaktioner
(sdsom eksem, kldda), muskelkramper, trétthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Humorsvangningar, depression, somnstorningar, nisselfeber, purpura (roda prickar i huden), grupper av
blasor, njurproblem, impotens (oférmaga att fa eller uppritthalla erektion), svettningar, 6kad mangd
eosinofiler (en typ av vita blodkroppar), forindrade laboratorievirden: hog halt av kalium i blodet som
gér tillbaka vid avbrott av behandlingen, lag natriumhalt iblodet vilket ka ge upphov till uttorkning och
lagt blodtryck, somnighet, svimning, hjirtklappning (medvetenhet om hjértslagen), snabb hjértrytm
(takykardi), mycket lagt blodsocker (hypoglykemi) hos diabetespatienter, blodkarlsinflammation
(vaskulit), muntorrhet, ljusoverkdnslighetsreaktioner (6kad kdnslighet for solljus i1 huden), ledsmaérta
(artralgi), muskelsmérta (myalgi), brostsmérta, sjukdomskénsla, perifert 6dem, feber, okad halt avurea i
blodet, 6kad halt av kreatinin 1 blodet, fall.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

Forsamring av psoriasis, fordndrade laboratorievirden: lag kloridhalt i blodet, lAg magnesiumhalt i
blodet, dkad halt av leverenzymer, hog halt av bilirubin i serum, trétthet, rodnad, minskad eller ingen
urinutsondring, akut njursvikt.

Mork urin, illaméende eller krikningar, muskelkramper, forvirring och krampanfall. Dessa kan vara
symtom pa ett tillstind som kallas STADH (inadekvat utséndring av antidiuretiskt hormon).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

Virrighet, eosinofilisk pneumoni (en séllsynt typ av lunginflammation), snuva (tdppt eller rinnande nésa),
svara njurproblem, fordndrade blodviarden sasom minskat antal vita och roda blodkroppar, sankt
hemoglobinvirde, minskat antal blodplittar, hog halt av kalcium 1 blodet, onormal leverfunktion.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data):

Foréndringar 1 hjdrtats elektriska aktivitet, forédndrade laboratorievarden: hog halt av urinsyra i blodet,
hogt blodsocker, narsynthet (myopi), dimsyn, forsdmrad syn, nedsatt synskérpa eller smérta i 6gonen pa
grund av hogt tryck (méjliga tecken pa vétskeansamling i 6gats aderhinna (koroidal effusion) eller akut
trangvinkelglaukom), missfargning, domning och smaérta i fingrar eller tar (Raynauds fenomen). Om du
lider av lupus erythematosus (en viss bindvdvssjukdom) kan sjukdomen forvérras i samband med
behandlingen.

Storningar iblod, njurar, lever eller bukspottkortel samt fordndrade laboratorievarden (blodprovsresultat) kan
forekomma. Din likare kan ordinera dig blodprov for att folja upp ditt tillstand.
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Om du har dessa symtom, kontakta lékare s& fort som majligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella

biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Preterax Novum ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé ytter- och innerforpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen
1 angiven manad.

Tillslut forpackningen vél. Fuktkdnsligt.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehalls deklaration

- De aktiva substanserna &r perindoprilarginin och indapamid. Varje filmdragerade tablett innehaller
2,5 mg perindoprilarginin (vilket motsvarar 1,6975 mg perindopril) och 0,625 mg indapamid.

- Ovriga innehallsimnen ir: i tablettkdirnan: laktosmonohydrat, magnesiumstearat (E 470B),
maltodextrin, vattenfri kolloidal kiseldioxid (E 551), natriumstérkelseglykolat (typ A) och i tablettens
filmdragering: glycerol (E 422), hypromellos (E 464), makrogol 6000, magnesiumstearat (E 470B),
titandioxid (E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Preterax Novum tabletterna &r vita, stavformade, filmdragerade tabletter med ett upphéjt streck pé bigge
sidor. En filmdragerad tablett innehaller 2,5 mg perindoprilarginin och 0,625 mg ndapamid.

Tabletterna finns i forpackningar pa 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 eller 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for fors dljning

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex — Frankrike

Tillverkare
Les Laboratoires Servier Industrie

905 route de Saran
45520 Gidy — Frankrike
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och

Servier (Ireland) Industries Ltd
Goery Road

Arklow — Co. Wiklow — Irland

och

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa -Polen

Detta like medel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Belgien PRETERAX?2,5 mg/0,625 mg

Cypern COVERSYL PLUS ARGININE 2.5 mg/0.625 mg
Estland NOLIPREL ARGININE

Finland PRETERAXNOVUM

Frankrike PRETERAX 2,5mg/0,625mg

Grekland PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Irland COVERSYL ARGININE PLUS 2.5mg/0.625mg

Italien PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Latvien NOLIPREL ARGININE 2.5mg/0.625mg apvalkotas tabletes
Litauen Noliprel 2,5 mg/0,625 mg tabletés

Luxemburg PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Osterrike PRETERAX-ARGININ

Polen NOLIPREL (2.5/0.625)

Portugal PRETERAX?2,5 mg/0,625 mg

Romania NOLIPREL ARG 2,5 mg/ 0,625 mg

Slovakien NOLIPREL A

Slovenien BIONOLIPREL 2.5mg/0.625mg filmsko oblozene tablete
Tyskland PRETERAXN 2,5 mg/ 0,625 mg Filmtabletten

Denna bipacksedel iindrades senast 09.03.2022
<Ovriga informationskillor>

<Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea.fi>
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