PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Noliprel Forte Arginine, 5 mg/1,25 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Perindopriilarginiin/indapamiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik,
isegi kui haigusstimptomid on sarnased.

- Kui ikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Infolehes antakse Glevaade:

Mis ravim on Noliprel Forte Arginine ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Noliprel Forte Arginine votmist

Kuidas Noliprel Forte Arginine’t votta

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Noliprel Forte Arginine’t séilitada

Lisainfo

A e e

1. MIS RAVIM ON NOLIPREL FORTE ARGININE JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

Mis ravim on Noliprel Forte Arginine?
Noliprel Forte Arginine on kahe toimeaine, perindopriili ja indapamiidi, kombinatsioonravim. Ravimil
on antihiipertensiivne toime ja kasutatakse korge vererohu (hiipertensioon) raviks.

Milleks Noliprel Forte Arginine’t kasutatakse?

Perindopriil kuulub AKE inhibiitorite rithma. Need ravimid laiendavad veresooni, mistdttu siidamel on
kergem verd 14bi nende pumbata. Indapamiid on diureetikum. Diureetikumid suurendavad neerudes
toodetava uriini hulka. Siiski erineb indapamiid teistest diureetikumidest, kuna pdhjustab ainult vihest
uriinikoguse suurenemist. Molemad toimeained langetavad vererdhku ning koos toimides on
eesmargiks saavutada téielik vererohu kontroll.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE NOLIPREL FORTE ARGININE VOTMIST

Arge votke Noliprel Forte Arginine’t

- kui te olete iilitundlik (allergiline) perindopriili voi mone teise AKE inhibiitori, indapamiidi voi
teiste sulfoonamiidide voi mdne Noliprel Forte Arginine koostisosa suhtes,

- kui teil voi teie perekonnaliikmel on varem esinenud seoses angiotensiini konverteeriva enstiiimi
inhibiitori kasutamisega v6i mones muus olukorras sellised siimptomid nagu hingeldus, ndo vo6i
keele turse, tugev siigelus voi raske nahaléove (angioddeem),

- kui teil on raske maksahaigus voi hepaatiline entsefalopaatia (degeneratiivne ajuhaigus),

- kui teil on raske neeruhaigus vdi teile tehakse dialiiiisi,

- kui teil on madal v4i korge kaaliumisisaldus veres,

- kui teil on ravimata dekompenseeritud siidamepuudulikkus (raske veepeetus, hingamisraskused),

- kui te olete rohkem kui 3 kuud rase (samuti on parem véltida Noliprel Forte Arginine kasutamist
raseduse algstaadiumis- vt 16ik ,,Rasedus ja imetamine”),

- kui te toidate last rinnaga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Noliprel Forte Arginine
Enne Noliprel Forte Arginine votmist raékige oma arstiga, kui teil esineb moni jargnevatest
seisunditest:



- kui teil on aordistenoos (siidant verega varustava arteri kitsenemine) voi hiipertroofiline
kardiomiiopaatia (siidamelihasehaigus) vOi neeruarteristenoos (neeru verega varustava arteri
kitsenemine),

- kui teil on iikskoik milline muu siidamehaigus voi neeruhaigus,

- kui teil on maksahaigus,

- kui teil esineb kollageenhaigus (nahahaigus), nagu siisteemne eriitematoosne luupus voi
sklerodermia,

- kui teil on ateroskleroos (veresooneseina lupjumine),

- kui teil on hiiperparatiireoidism (korvalkilpnédrme liigtalitus),

- kui teil on podagra,

- kui teil on diabeet,

- kui te olete soolavabal dieedil voi kui te kasutate soolaasendajat, mis sisaldab kaaliumi,

- kui te votate liitiumit voi kaaliumi sddstvaid diureetikume (spironolaktoon, triamtereen), kuna
nende kasutamist koos Noliprel Forte Arginine’ga tuleb véltida (vt ,,Votmine koos teiste
ravimitega”).

Te peate informeerima oma arsti kui te arvate end olevat rase (vOi planeerite rasedust). Noliprel Forte
Arginine't ei ole soovitatav kasutada raseduse varases staadiumis ning seda ei tohi kasutada pérast
raseduse esimest 3 kuud, kuna voib selles staadiumis kasutamisel pohjustada tdsist kahju teie lapsele
(vt 161k ,,Rasedus ja imetamine™).

Kui te votatate Noliprel Forte Arginine’t, siis informeerige oma arsti voi meditsiinipersonali samuti

jérgmistel juhtudel:

- kui teil seisab ees kirurgiline operatsioon ja/vdi anesteesia,

- kui teil on hiljuti esinenud kohulahtisus, oksendamine voi vedelikupuudus,

- kui teil seisab ees dialiilis vdi LDL aferees (kolesterooli eemaldamine verest kindla aparaadi abil),

- kui teil seisab ees desensibiliseeriv ravi vihendamaks allergiat mesilase voi herilase miirgile,

- kui teil seisab ees meditsiiniline uuring, kus kasutatakse joodi sisaldavat kontrastainet (aine, mis
teeb siseorganid, niiteks neer vi magu, rontgenis ndhtavaks).

Sportlasi tuleb hoiatada, et Noliprel Forte Arginine sisaldab toimeainet (indapamiid), mis vdib
dopingukontrollis anda positiivse tulemuse.

Noliprel Forte Arginine’t ei tohi anda lastele.

Votmine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Ravimid, mida koos Noliprel Forte Arginine votmisega tuleb véltida:
- liitium (kasutatakse depressiooni raviks),
- kaaliumi sééstvad diureetikumid (spironolaktoon, triamtereen), kaaliumisoolad.

Ravi Noliprel Forte Arginine ga vdivad mdjutada teised ravimid. Kindlasti 6elge oma arstile, kui te

kasutate monda jargnevalt loetletud ravimitest, kuna see voib nduda erilist ettevaatust:

- teised korgvererohutdve ravimid,

- prokaiinamiid (siidameriitmihiirete raviks),

- allopurinool (podagra raviks),

- terfenadiin v0i astemisool (antihistamiinikumid heinapalaviku voi allergia raviks),

- kortikosteroidid, mida kasutatakse néiteks raskekujulise astma ja reumatoidartriidi raviks,

- immunosupressandid, mida kasutatakse autoimmuunhiirete raviks voi siirdamisjargselt
dratoukeraktsiooni drahoidmiseks (nditeks tsiiklosporiin),

- vahiravimid,

- siistitav eriitromiitsiin (antibiootikum),

- halofantriin (kasutatakse erinevat tiilipi malaaria raviks),

- pentamidiin (kasutatakse kopsupdletiku raviks),

- kulla siistelahus (kasutatakse reumatoidartriidi raviks),



- vinkamiin (kasutatakse eakatel siimptomaatiliste kognitiivsete hdirete raviks, sealhulgas
maélukaotus),

- Dbepridiil (kasutatakse stenokardia raviks),

- sultopriid (kasutatakse psithhooside raviks),

- ravimid, mida kasutatakse siidame riitmihéirete korral (nt kinidiin, hiidrokinidiin, disopiiramiid,
amiodaroon, sotalool),

- digoksiin voi teised siidamegliikosiidid (siidamehaiguste raviks),

- baklofeen (kasutatakse lihasjdikuse raviks, mis voib ilmneda nt sclerosis multiplex'i korral),

- diabeedi raviks kasutatavad ravimid nagu insuliin ja metformiin,

- kaltsium, sealhulgas kaltsiumi asendajad,

- stimuleerivad lahtistid (nt senna),

- mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (nt ibuprofeen) voi salitsiilaadid korgetes annustes (nt
aspiriin),

- slistitav amfoteritsiin B (mitmete seenhaiguste raviks),

- vaimsete héirete nagu depressioon, drevus, skisofreenia raviks kasutatavad ravimid (nt
tritsiiklilised antidepressandid, neuroleptikumid),

- tetrakosaktiid (Crohni tove raviks).

Noliprel Forte Arginine votmine koos toidu ja joogiga
Noliprel Forte Arginine’t on soovitav votta enne sddki.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Te peate informeerima oma arsti kui te arvate end olevat rase (voi planeerite rasedust).

Teie arst soovitab teil tdendoliselt katkestada Noliprel Forte Arginine kasutamise jube enne
rasestumist v0i kohe peale rasedaks jdédmist ning soovitab teil selle asemel tarvitada monda muud
ravimit. Noliprel Forte Arginine’t ei ole soovitatav kasutada raseduse varases staadiumis ning seda ei
tohi kasutada pérast raseduse esimest 3 kuud, kuna voib kasutamisel pérast kolmandat raseduskuud
pohjustada tosist kahju teie lapsele.

Imetamine
Noliprel Forte Arginine’t ei tohi kasutada rinnaga toitmise ajal.
Informeerige kohe oma arsti kui te toidate rinnaga voi planeerite alustada lapse rinnaga toitmist.

Vétke otskohe iithendust oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Noliprel Forte Arginine ei mdjuta tavaliselt tdhelepanuvdimet, kuid mdnedel patsientidel voivad
ilmneda sellised reaktsioonid nagu pearinglus v4i norkus, mis on seotud vererdhu langusega. Sellisel
juhul voib autojuhtimise vOi masinate késitsemise voime vaheneda.

Oluline teave méningate Noliprel Forte Arginine koostisainete suhtes
Noliprel Forte Arginine sisaldab laktoosi. Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate
te enne ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.

3. KUIDAS NOLIPREL FORTE ARGININEt VOTTA

Votke Noliprel Forte Arginine’t alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Tavaline annus on 1 tablett iiks kord 66paevas. Arst voib pidada vajalikuks annustamisskeemi
kohandamist, kui teil on neerukahjustus. Eelistatult votta tablett hommikul enne s6dki.

Neelake tablett alla koos klaasitdie veega.

Kui te votate Noliprel Forte Arginine”t rohkem kui ette nahtud
Kui te olete votnud rohkem tablette kui vaja, votke otsekohe iihendust arsti voi kiirabiga.



Uleannustamise korral tekib kdige suurema tdeniosusega vererdhu langus (hiipotensioon). Vererdhu
tugeva languse korral (stimptomiteks pearinglus v3i minestus) tuleb haige asetada tostetud jalgadega
lamavasse asendisse.

Kui te unustate Noliprel Forte Arginine’t votta

Oluline on votta ravimit iga pdev, kuna regulaarne manustamine on efektiivsem. Juhul kui te siiski
unustate Noliprel Forte Arginine’t vdtta, votke jirgmine annus tavalisel ajal. Arge votke kahekordset
annust, kui tablett jdi eelmisel korral votmata.

Kui te I6petate Noliprel Forte Arginine votmise
Kuna korgvererdhutove ravi on tavaliselt eluaegne, siis pidage kindlasti ndu oma arstiga, enne kui
katkestate ravimi votmise.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, v3ib ka Noliprel Forte Arginine pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib mdni jargnev sumptom, I6petage otsekohe ravimi votmine ja po0rduge kiiresti
arsti poole:

- ndo-, huulte-, suu-, keele- voi kdriturse, hingamisraskused,

- tugev pearinglus v4i minestus,

- cbatavaliselt kiire voi ebaregulaarne stidameriitm.

Esinemissageduse vihenemise jarjekorras vdivad korvaltoimeteks olla:

- Sage (ilmnevad viahem kui 1-1 patsiendil 10-st, kuid rohkem kui 1-1 100-st): peavalu, pearinglus,
peapdoritus, torkimistunne nahal, ndgemishéired, tinnitus (kumin kdrvus), madala vererdhu
tagajarjel tekkiv pearinglus, koha, hingamisraskus, seedetrakti hdired (iiveldus, epigastraalne valu,
s00giisu kaotus, oksendamine, kdhuvalu, maitsetundlikkuse muutused, suukuivus, diispepsia voi
seedehdired, kohulahtisus, kdhukinnisus), allergilised reaktsioonid (nt nahaldove, siigelus),
lihaskrambid, vdsimustunne;

— Aeg-ajalt (ilmnevad vihem kui 1-1 patsiendil 100-st, kuid rohkem kui 1-1 1000-st): meeleolu
muutused, unehéired, bronhospasm (pigistustunne rinnus, hingeldus, hingamisraskus),
angioddeem (stimptomid nagu hingeldus, ndo- voi keeleturse), ndgestobi, purpura (punased tapid
nahal), neerude hdired, impotentsus, higistamine;

— Véga harv (ilmnevad vihem kui 1-1 patsiendil 10000-st): segasus, kardiovaskulaarsed hiired
(stidame riitmihiired, stenokardia, infarkt), eosinofiilne kopsupdletik (harvaesinev kopsupdletiku
vorm), riniit (kinnine voi tilkuv nina), raskekujulised nahandhud nagu multiformne eriiteem. Kui
te poete siisteemset eriitematoosset luupust (teatud tiiiipi kollageenhaigus), v3ib see veelgi
siiveneda. Pérast pdikese voi kunstliku UVA kiirguse kées viibimist on esinenud ka
valgustundlikkuse reaktsioone (nahavilimuse muutused).

- Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): minestamine, eluohtlik
ebaregulaarne siidameriitm (Torsades de Pointes), hdired EKG-s, maksaenstitimide aktiivsuse
tous.

Véivad ilmneda vere, neerude, maksa voi kdhuniddrme funktsiooni héired ja vereanaliiiiside néitajate
muutused. Arst voib pidada vajalikuks vereanaliiliside vOotmise, et kontrollida teie seisundit.
Maksapuudulikkuse (maksaprobleemid) korral on oht hepaatilise entsefalopaatia tekkeks
(degeneratiivne ajuhaigus).

Kui ikskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rddkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS NOLIPREL FORTE ARGININE t SAILITADA



Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Noliprel Forte Arginine't pérast kdlblikkusaja 1dppu, mis on mirgitud pakendil.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.
Hoida pakend tihedalt suletuna, niiskuse eest kaitstult.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Noliprel Forte Arginine sisaldab

- Toimeained on perindopriilarginiin ja indapamiid. Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab
5 mg perindopriilarginiini (vastab 3,395 mg-le perindopriilile) ja 1,25 mg indapamiidi.

- Abiained on:

Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, magneesiumstearaat (E470B), maltodekstriin, veevaba kolloidne

ranidioksiid (E551) ja naatriumtirklisgliikolaat (tiitip A).

Tableti kate: gliitserool (E422), hiipromelloos (E464), makrogool 6000, magneesiumstearaat (E470B)

ja titaandioksiid (E171).

Noliprel Forte Arginine pakendi iseloomustus ja sisu

Noliprel Forte Arginine tabletidon valged, piklikud, dhukese poliimeerikattega tabletid. Uks dhukese
poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg perindopriilarginiini ja 1,25 mg indapamiidi.

Pakendis on 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 v&i 500 tabletti.

K®&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miugiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja: Tootjad:
Les Laboratoires Servier Les Laboratoires Servier Industrie
50 rue Carnot 905 route de Saran
92284 Suresnes cedex 45520 Gidy
Prantsusmaa Prantsusmaa
ja
Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road
Arklow - Co. Wicklow
lirimaa
ja
ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne
S.A.
ul. Annopol 6B
03-236 Warszawa
Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Servier Laboratories OU

Rotermanni 8, 10111 Tallinn

Tel: +372 664 5040

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2012



