Sp. zn. sukls104977/2024

Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Gleperil Combi 4 mg/1,25 mg tablety
perindoprilum erbuminum/indapamidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo I€¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Ucinkl, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je Gleperil Combi a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Gleperil Combi uZivat
3. Jak se Gleperil Combi uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Gleperil Combi uchovéavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je Gleperil Combi a k ¢emu se pouZiva

Gleperil Combi je kombinovany ptipravek obsahujici dvé 1éCivé latky, perindopril a indapamid. Je to
antihypertenzivum a pouziva se k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u dospélych.

Perindopril patii do skupiny 1éki nazyvanych inhibitory ACE. Tyto léky ptlsobi tak, ze rozsituji krevni
cévy. To usnadnuje Vasemu srdci jimi pumpovat krev.

Indapamid je diuretikum. Diuretika zvySuji mnozstvi moci vytvafené v ledvinach. Nicméné,
indapamid se li$i od ostatnich diuretik tim, Ze zpsobuje mirny nardst mnozstvi vylou¢ené moci.

Ob¢ 1écivé latky snizuji krevni tlak a spolecné upravuji Vas krevni tlak.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Gleperil Combi uZivat
NeuZivejte pripravek Gleperil Combi

- jestlize jste alergicky(4) na perindopril nebo na jiny inhibitor ACE, na indapamid nebo na jiné
sulfonamidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

- jestlize jste pfi predchozi 1écbé inhibitorem ACE zaznamenal(a) piiznaky, jako ztizené
dychani, otok obli¢eje nebo jazyka, silné svédeéni nebo zavazné kozni vyrazky, nebo jestlize se
tyto ptfiznaky vyskytly u Vas nebo jiného Clena rodiny za jinych okolnosti (tento stav se
nazyva angioedém);

- jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1écen(a) pripravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren;

- jestlize trpite téZkym onemocnénim jater nebo stavem nazyvanym hepatalni encefalopatie
(degenerativni onemocnéni mozku);

- jestlize mate vazné onemocnéni ledvin, pfi kterém je snizeny piistup krve do ledvin (stendza
renalni arterie).

- jestlize podstupujete dialyzu nebo jiny typ filtrovani krve. V zavislosti na pouzitém pfistroji se
muze stat, Ze Gleperil Combi pro Vas nemusi byt vhodny;
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jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi;

jestlize ma lékaf podezieni, Ze trpite neléCenym dekompenzovanym srde¢nim selhanim
(vyrazné zadrzovani vody, obtize pfi dychani);

jestlize jste t¢hotna déle nez 3 mesice. (Radéji se téz vyhnéte uzivani ptipravku Gleperil
Combi i na pocatku t€hotenstvi — viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni‘).

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1éCivy pripravek k 1é¢bé
srdecniho selhani, protoze zvysuje riziko angioedému (nahly podkoZzni otok napft. v krku) (viz
body ,,Upozornéni a opatieni* a ,,Dalsi 1é€ivé ptipravky a Gleperil Combi®).

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku Gleperil Combi se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem:

jestlize mate stenozu aorty (zUzeni hlavni cévy vychdzejici ze srdce) nebo hypertrofickou
kardiomyopatii (onemocnéni srde¢niho svalu) nebo stendzu rendlni artérie (zazZeni tepny, ktera
zasobuje ledvinu krvi),

jestlize mate selhani srdce nebo jiné problémy se srdcem,

jestlize mate problémy s ledvinami nebo podstupujete dialyzu,

jestlize zaznamenate zhorseni vidéni nebo bolest oka. Mohou to byt ptiznaky hromadéni tekutiny
v cévnatce (choroidalni vypotek) nebo zvysSeni nitroo¢niho tlaku, k nimz muze dojit béhem
nékolika hodin az tydnl po uziti ptipravku Gleperil Combi. Bez 1é¢by muze dojit k trvalé ztraté
zraku. Pokud jste dfive mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mizete byt vystaven(a)
vys$§imu riziku.

jestlize mate svalové poruchy vcetné bolesti svalu, citlivosti svalu, svalové slabosti nebo
svalovych kfeci,

jestlize mate v krvi neobvykle zvySené hladiny hormonu, ktery se nazyva aldosteron (primarni
aldosteronismus),

jestlize mate problémy s jatry,

jestlize trpite onemocnénimi pojivové tkan€ (onemocnéni kize), jako je systémovy lupus
erythematosus nebo sklerodermie,

jestlize mate ateroskler6zu (kornaténi tepen),

jestlize trpite hyperparatyre6zou (zvySena aktivita ptistitnych télisek),

jestlize trpite dnou,

jestlize mate cukrovku,

jestlize jste na dieté¢ s omezenym obsahem soli nebo uzivate nahrazky soli obsahujici draslik,
jestlize uzivate lithium nebo draslik Setfici 1€ky (spironolakton, triamteren) nebo dopliiky drasliku,
protoze tyto ptipravky se nemaji uzivat soucasn¢ s ptipravkem Gleperil Combi (viz ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a Gleperil Combi”),

jestlize jste starsi pacient,
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e jestlize jste m¢l(a) fotosenzitivni reakce,

e jestlize mate zavaznou alergickou reakci s otokem obliceje, rtl, Ust, jazyka nebo hrdla, coz mize
zpusobit potize s polykdnim nebo dychénim (angioedém). Mtze k tomu dojit kdykoli béhem
1écby. Pokud se u Véas objevi tyto pfiznaky, mate prerusit 1écbu a okamzité vyhledat 1ékate.

o jestlize uzivate nektery z nésledujicich 1é¢ivych ptipravkt pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho
tlaku:

o ,blokatory receptori pro angiotenzin 11 (ARB) (také znamé jako sartany — napiiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem.

o aliskiren.

Vs lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi

elektrolytti (napft. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé¢ ,,Neuzivejte ptipravek Gleperil Combi*.

e jestlize jste Cerno$ského piivodu, protoze je u Vas zvySené riziko angioedému a tento 1é¢ivy
pripravek mtze byt mén¢€ u€inny pfi snizovani krevniho tlaku ve srovnani s pouzitim u pacientti

jinych ras,
e jestlize podstupujete hemodialyzu ,,high-flux“ membranou (vysokopropustna dialyzac¢ni
membrana),
e jestlize uzivate nekteré z nasledujicich 1écivych ptipravki, je zde zvySené riziko vzniku
angioedému:

o racekadotril (pouzivany k 1é¢b¢ prijmu),

o sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv. inhibitortt mTor
(pouzivané k =zabranéni odmitnuti transplantovaného organu télem a k 1é¢bé
nadorového onemocnéni),

o sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), pouzivany k dlouhodobé 1é¢bé
srde¢niho selhani,

o linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a dalsi léky ze skupiny nazyvané také
gliptiny (pouzivané k 1écbé cukrovky),

Angioedém

U pacienti 1é¢enych ACE inhibitory, vcetné pripravku Gleperil Combi, byl hlasen angioedém
(zavazna alergicka reakce s otokem obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla s obtizemi pii polykani nebo
dychani). Muze se objevit kdykoli béhem 1écby. Pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky, mate ukoncit
uzivani piipravku Gleperil Combi a ihned vyhledat 1ékate. Viz také bod 4.

Informujte svého l¢kare, pokud se domnivate, Ze jste t¢hotna (nebo byste mohla otéhotnét). Gleperil
Combi se nedoporucuje uzivat v ¢asném stadiu t€hotenstvi a po 3. mésici téhotenstvi se uzivat nesmi,
protoze mulize zpusobit zavazné poskozeni zdravi Vaseho ditéte, uziva-li se v tomto obdobi (viz bod
,» T ¢hotenstvi a kojeni®).

Pokud uzivate pripravek Gleperil Combi, mate informovat svého 1ékafe ¢i zdravotnicky personal i v

pripade, Ze:

e mate podstoupit anestezii a/nebo chirurgicky zakrok,

e jste v nedavné dobé mél(a) prijem nebo jste zvracel(a) nebo jste dehydratovany(a),

e mate podstoupit dialyzu nebo LDL aferézu (coz je odstranéni cholesterolu z Vasi krve za pomoci
pfistroje),

e mate podstoupit desenzibilizacni 1é€bu za tiCelem snizeni alergie na vceli nebo vosi Stipnuti,

e mate podstoupit lékarské vySetieni vyzadujici injekci jodované kontrastni latky (latka, ktera
pomaha zobrazit organy jako ledviny nebo zaludek na rentgenovém snimku),

e mate béhem uzivani pripravku Gleperil Combi zmény vidéni nebo bolest v jednom nebo obou
o¢ich. Muze se jednat o znamku rozvijejiciho se glaukomu, zvySeného nitroo¢niho tlaku. Mate
ukon¢it 1é€bu piipravkem Gleperil Combi a vyhledat 1ékatskou pomoc.
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Sportovei maji védét o tom, ze pripravek Gleperil Combi obsahuje 1é¢ivou latku (indapamid), ktera
muze vyvolat pozitivni reakci pfi testech na pfitomnost 1ékii.

Déti a dospivajici
Ptipravek Gleperil Combi nesmi byt podavan détem a dospivajicim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Gleperil Combi

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Gleperil Combi nemate uzivat soucasné s:

lithiem (pouzivané k 1écb€ manie nebo deprese),

aliskirenem (1ék pouzivany k 1é¢bé hypertenze), pokud nemate diabetes mellitus nebo problémy s
ledvinami,

draslik Setficimi diuretiky (napf. triamteren, amilorid), draselnymi solemi, jinymi léky, které
mohou zvysit hladinu drasliku ve Vasem téle (jako je heparin — 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo
ke vzniku krevnich srazenin; trimethoprim a kotrimoxazol také =znamy jako
trimethoprim/sulfamethoxazol k 1é¢bé bakterialnich infekci)

estramustinem (pouzivany k 1é¢b¢ rakoviny),

jinymi Iéky pouzivanymi k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku: inhibitory enzymu konvertujiciho
angiotenzin a blokatory receptor( pro angiotenzin.

Lécba ptipravkem Gleperil Combi mtize byt ovlivnéna jinymi léky. Mozna bude nutné, aby Vas lékat
zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatfeni. Ujistéte se, Ze jste informoval(a) svého 1€kare, jestlize
uzivate néktery z nasledujicich 1ékd, protoze mlze byt tieba zvlastni péce:

jiné 1éky k 1é¢be vysokého krevniho tlaku, v¢etné blokatord receptorl pro angiotenzin II (ARB)
nebo aliskirenu (viz také informace v bod¢ "Neuzivejte ptipravek Gleperil Combi" a "Upozornéni
a opatfeni") nebo diuretika (Iéky, které zvysuji mnozstvi moci tvorené ledvinami),

draslik Settici léky pouzivané pti 1écbe srdecniho selhani: eplerenon a spironolakton v davkach od
12,5 mg do 50 mg denné,

Iéky, které se nejCastéji pouzivaji k 1écbé prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu télem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv.
inhibitort mTor). Viz bod ,,Upozornéni a opatfeni®,

sakubitril/valsartan (pouzivané k 1é¢bé dlouhodobého srde¢niho selhdni). Viz body "Neuzivejte
pripravek Gleperil Combi" a "Upozornéni a opatieni".

anestetika,

jodové kontrastni latky,

antibiotika pouzivana k 1é¢bé bakterialnich infekci (napf. moxifloxacin, sparfloxacin, injek¢ni
erythromycin),

methadon (pouzivany k 1é¢bé zavislosti),

prokainamid (k 1é¢b¢ nepravidelné srdec¢ni frekvence),

alopurinol (k 1é¢bé dny),

antihistaminika pouzivana k 1écbé alergickych reakci, jako je senna ryma (napf. mizolastin,
terfenadin, astemizol),

kortikosteroidy k 1é¢bé ruznych stavii véetné t€zkého astmatu a revmatoidni artritidy,
imunosupresiva pouzivana k 1é€bé autoimunitnich onemocnéni nebo nasledné po transplantaci k
zabranéni odhojeni §t€pu (napft. cyklosporin, takrolimus),

halofantrin (pouzivany k 1écbé urcitych typa malarie),

pentamidin (pouzivany k 1é¢b¢ zapalu plic),

injekeéni zlato (pouZzivané k 1écbé revmatoidni polyartritidy),

vinkamin (pouzivany k 1écbé symptomatickych poruch poznavacich funkci u starSich pacientt,
véetné ztraty paméti),

bepridil (pouzivany k 1é¢bé anginy pectoris),
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e I¢ky pouzivané k 1écbé poruch srde¢niho rytmu (napft. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretylium),

cisaprid, difemanil (pouzivané k 1é¢b¢ zaludecnich a travicich problém),

digoxin nebo jiné srde¢ni glykosidy (k 1éCbé problémi se srdcem),

baklofen (k 1é¢be svalové ztuhlosti pii onemocnénich, jako je roztrousena skler6za),

1éky k 1é¢bé cukrovky, jako je inzulin, metformin nebo gliptiny,

vapnik véetn¢ doplnkt vapniku,

stimulaéni projimadla (napt. senna),

~~~~~

acetylsalicylova (latka pfitomné v mnoha ptipravich pouzivanych k tleve od bolesti a sniZeni
horecky a také k zabranéni tvorby sraZenin),
¢ injekéni amfotericin B (k 1é¢bé zavaznych plisiovych onemocnéni),
e |éky pouzivané k 1é¢bé psychickych onemocnéni, jako je napt. deprese, uzkost, schizofrenie...
(napt. tricyklicka antidepresiva, neuroleptika (jako jsou amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid,
haloperidol, droperidol),
tetrakosaktid (k 1écbé Crohnovy nemoci),
trimethoprim (k 1é¢bé infekct),
vazodilatacni latky véetn€ dusi¢nanti (ptipravky, které rozsituji krevni cévy),
Iéky pouzivané k 1écbé nizkého krevniho tlaku, Soku nebo astmatu (napt. efedrin, norepinefrin
nebo epinefrin),

Piipravek Gleperil Combi s jidlem a pitim

Doporucuje se uzivat Gleperil Combi pted jidlem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Té&hotenstvi

Musite informovat svého 1ékate, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét).
Lékar Vam obvykle poradi prestat s uzivanim piipravku Gleperil Combi dfive, nez otéhotnite nebo
jakmile zjistite, Ze jste t¢hotna, a doporuci uzivat jiny 1ék misto ptipravku Gleperil Combi. Gleperil
Combi se nedoporucuje uzivat v asném stadiu t¢hotenstvi a po 3. mésici t¢hotenstvi se uzivat nesmi,
protoze muze zpiasobit zdvazné poskozeni zdravi Vaseho ditéte, uziva-li se po tfetim mésici
téhotenstvi.

Kojeni
Podavani ptipravku Gleperil Combi se nedoporucuje, jestlize kojite. Informujte okamzité svého 1ékare,
pokud kojite nebo se chystate zacdit kojit. Navstivte ihned svého lékaie.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Gleperil Combi obvykle neovliviiuje pozornost, ale u nékterych pacientti se mohou vyskytnout
rizné reakce na 1écbu, jako jsou zavraté nebo slabost v souvislosti s poklesem krevniho tlaku.
Pokud dojde k ovlivnéni takového typu, Vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje mtze byt
sniZena.

Piipravek Gleperil Combi obsahuje laktozu

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nckteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy piipravek uzivat.
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3.  Jak se Gleperil Combi uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynti svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Doporucend davka pripravku je jedna tableta denné. Vas lékai mlze rozhodnout o zvySeni davky na
2 tablety denné nebo o upravé davkovaciho rezimu, pokud trpite poruchou funkce ledvin. Tablety
uzivejte nejlépe rano a pred jidlem. Tabletu polknéte a zapijte sklenici vody.

Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Gleperil Combi, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) priliS mnoho tablet, ihned vyhledejte svého lékaie nebo nejblizsi pohotovost.
Nejpravdépodobnéjsim ucinkem v piipadé predavkovani je nizky krevni tlak. Pokud dojde
k vyraznému poklesu krevniho tlaku (spojenému s nevolnosti, zvracenim, kfeCemi, zavratémi,
ospalosti, dusevni zmatenosti, zménami v mnozstvi moc¢i vyprodukovaného ledvinami), miize pomoci
ulehnuti se zdvizenymi dolnimi koncetinami.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Gleperil Combi

Je dulezité, abyste sviij 1€k uzival(a) kazdy den, jelikoz pravidelna 1écba je ucinn€jsi. Pokud si vSak
zapomenete vzit davku piipravku Gleperil Combi, vezméte si dal$i davku v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Gleperil Combi

Jelikoz lécba vysokého krevniho tlaku je obvykle dlouhodobd, mate se o ukonceni 1éCby timto
ptipravkem piedem poradit se svym l¢kafem.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich neZadoucich Géinkl, které mohou byt zivazné,
prestaiite uZivat tento 1é¢ivy pripravek a ihned navStivte svého l1ékaie:

- silné zavraté nebo mdloby kvili nizkému krevnimu tlaku (¢asté - mohou postihnout az 1 z 10
pacient),

- bronchospazmus (tiseii na hrudi, sipani a dusnost (méné casté - mohou postihnout az 1 ze 100
pacientl),

- otok obliceje, rth, ust, jazyka nebo hrdla, obtize pti dychani, (angioedém) (viz bod 2 ,,Upozornéni a
opatieni®), (mén¢ Casté - mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)

- zavazné kozni reakce véetné erythema multiforme (kozni vyrazka, ktera casto zaCina Cervenymi
svédivymi skvrnami na obliceji, pazich nebo dolnich koncetinach) nebo silna kozni vyrazka, koptivka,
z€ervenani klze po celém téle, silné svédéni, puchyie, olupovani a otoky klze, zanéct sliznic
(Stevenstiv-Johnsondv syndrom) nebo jiné alergické reakce (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z
10 000 pacientt),

- poruchy srdce a cév (nepravidelna srdecni frekvence, angina pectoris (bolest na hrudi, bolest Celisti a
zad, vyvolana fyzickou namahou), srdecni zachvat) (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000
pacient),

- slabost v hornich nebo dolnich koncetinach nebo problémy s mluvenim, které by mohly byt znamkou
mozné cévni mozkové ptihody (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil),
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- zan&t slinivky bfisni, ktery muze zpusobit tézkou bolest bficha a zad doprovazenou pocitem, kdy se
citite velmi Spatné (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti),

- Zloutnuti ktize nebo oci (zloutenka), kterda by mohla byt znamkou zanétu jater (velmi vzacné - mohou
postihnout az 1 z 10 000 pacientlt),

- zivot ohrozujici nepravidelna srde¢ni frekvence (neni znamo),
- onemocnéni mozku zplisobené onemocnénim jater (jaterni encefalopatie) (neni znamo),

- svalova slabost, svalové kiece, citlivost nebo bolest svalu a zvlaste, pokud se zaroven necitite dobie
nebo mate vysokou teplotu, tyto piiznaky mohou byt zpiisobeny abnormalnim rozpadem svalli (neni
Znamo).

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci u¢inky fazené sestupné podle Cetnosti vyskytu:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):
kozni reakce u jedinct se sklonem k alergickym a astmatickym reakcim, bolest hlavy, zavraté, toceni
hlavy (vertigo), mravenceni, poruchy vidéni, tinitus (huceni ¢i jiné zvuky v usich), kasel, dusnost
(dyspnoe), poruchy traviciho traktu (nevolnost, zvraceni, bolest bficha, porucha vnimani chuti,
zazivaci obtize (dyspepsie) prijem, zacpa), alergické reakce (jakou jsou kozni vyrazky, svédeni),
ktece, pocit unavy, nizka hladina drasliku v krvi.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

zmény nalady, poruchy spanku, koptivka, purpura (¢ervené tecky na kuzi), shluky puchyti, problémy
s ledvinami, impotence (neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci), poceni, nadmérny pocet
eosinofild (typu bilych krvinek), zména laboratornich parametrii: vysoka hladina drasliku v krvi vratna
po vysazeni 1éCby, nizka hladina sodiku v krvi, ktera mize vést k dehydrataci a nizkému krevnimu
tlaku, spavost, mdloby, palpitace (uvédomovani si svého srdecniho tepu), tachykardie (zvySena
srdecni frekvence), hypoglykemie (velmi nizkd hladina cukru v krvi) u pacienti s cukrovkou,
vaskulitida (zanét cév), sucho v ustech, fotosenzitivni reakce (zvysena citlivost kiize na slunce),
artralgie (bolest kloubll), myalgie (bolest svalt), bolest na hrudi, malatnost, periferni edém (otok),
horecka, zvySena hladina mocoviny v krvi, zvySena hladina kreatininu v krvi, pady, deprese.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

zhorSeni lupénky, zmény laboratornich parametrti: zvySena hladina jaternich enzymt, vysoka hladina
sérového bilirubinu, tnava, nizka hladina chloridu v krvi, nizka hladina hof¢iku v krvi, tmavé zbarveni
moci, pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kieCe, zmatenost a epileptické zachvaty. Muze se
jednat o pfiznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom nepfiméfené sekrece antidiuretického
hormonu). SniZené mnozstvi moci nebo zastava tvorby mo¢i, z¢ervenani, akutni selhani ledvin.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii):

zmatenost, eosinofilni pneumonie (vzacny typ zapalu plic), rinitida (ucpany nos nebo ryma), zavazné
problémy s ledvinami, zmény krevnich hodnot, jako je nizsi pocet bilych a cervenych krvinek, nizsi
hladina hemoglobinu, nizsi pocet krevnich desticek, vysoka hladina vapniku v krvi, abnormalni funkce
Jater.

Neni znamo (z dostupnych tidaju nelze urcit):

abnormalni EKG, zmény laboratornich parametr: vysoké hladiny kyseliny mocové a vysoké hladiny
glukdézy v krvi, kratkozrakost (myopie), rozmazané vidéni, postizeni zraku, zhorSeni vidéni nebo
bolest o¢i zpisobena vysokym tlakem (mozné znamky hromadéni tekutin ve vaskularni vrstvé oka
(choroidalni efuze) nebo akutni glaukom s uzavienym uhlem — zeleny zakal), zména barvy,
znecitlivéni a bolest prstii rukou nebo nohou (Raynaudiv fenomén). Pokud trpite systémovym
onemocnénim lupus erythematodes (druh onemocnéni pojiva), miize se zhorsit.
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Mohou se objevit poruchy krve, ledvin, jater nebo slinivky bfi$ni a zmény laboratornich parametri
(krevni testy). Lékat Vam mozna bude muset provést krevni testy, aby mohl sledovat Vas stav.

Pokud mate tyto ptfiznaky, co nejdiive kontaktujte svého 1ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Gleperil Combi uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
PVC / PVdC - hlinikové blistry: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Neoteviené baleni nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Po otevieni hlinkového sacku uchovavejte blistry pfi teploté do 30 °C, v krabicce.
Veskeré nepouzité tablety zlikvidujte do dvou mésicti po prvnim otevieni.

Hlinik-hlinikové blistry: Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru, hlinikovém
sacku za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co Gleperil Combi obsahuje

Lécivymi latkami jsou perindoprilum erbuminum a indapamidum (perindopril-erbumin a indapamid).
Jedna tableta obsahuje perindoprilum erbuminum 4 mg odpovidajici perindoprilum 3,338 mg a
indapamidum 1,25 mg.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktozy, magnesium-stearat, hydrofobni koloidni oxid
kremicity a mikrokrystalicka celuldza.

Jak Gleperil Combi vypada a co obsahuje toto baleni

Gleperil Combi 4 mg/1,25 mg jsou bilé, podlouhlé tablety s vyrazenym symbolem ,,PI* na jedné
stran¢ a hladké na druhé stran¢ s piibliznou délkou 8,1 mm a piibliznou $itkou 4,1 mm.

PVC /PVdC - hlinikové blistry:

Tablety jsou balené v PVC/PVDC/AI blistech a v ochranném hlinikovém sacku, obsahujicim
vysousedlo chrénici tablety pted vlhkosti. Vysousedlo se nesmi polykat.
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Hlinik-hlinikové blistry:
Tablety jsou baleny v hlinikovo-hlinikovych blistrech balenych v krabicce.

Velikosti baleni
30, 90 a 100 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika.
Vyrobce:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Vysoké Myto, Ceska republika.

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Velka Britanie: Perindopril/Indapamide 4 mg/1.25 mg, Tablets
Bulharsko: Prindex Plus 4 mg/1.25 mg, tablets

Estonsko: Prindex Plus 4mg/1,25mg

Mad’arsko: Gleperil Plus 4/1.25mg

Lotyssko: Prindex Plus 4 mg/1,25 mg

Litva: Prindex Plus 4 mg/1,25 mg, tabletés

Polsko: Lextril Combo

Portugalsko: Prindex Plus 4/1.25mg

Rumunsko: Prindex Plus 4mg/1,25mg

Slovenska republika: Prindex Combi 4 mg/1,25 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 4. 2024
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