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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Preterax® N 2,5 mg/0,625 mg Filmtabletten

Perindopril-Arginin/Indapamid
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

« \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

ﬁ * Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an

Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben

Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgeflinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist PRETERAX N und wofir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von PRETERAX N beachten?
3. Wie ist PRETERAX N einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist PRETERAX N aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST PRETERAX N UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Was ist PRETERAX N?

PRETERAX N ist eine Kombination von zwei Wirkstoffen, Perindopril und Indapamid. Es ist ein
blutdrucksenkendes Arzneimittel und wird zur Therapie von Bluthochdruck (Hypertonie) ange-
wendet.

Wofiir wird PRETERAX N angewendet?

Perindopril gehort zu der Arzneimittelklasse der sogenannten ACE-Hemmer. Diese erweitern
die BlutgeféBe. Das erleichtert es dem Herzen, Blut durch die GeféBe zu pumpen.

Indapamid ist ein entwésserndes Arzneimittel (Diuretikum). Diuretika erhhen die durch die Nie-
ren hergestellte Harnmenge. Indapamid unterscheidet sich jedoch insofern von den anderen Di-
uretika, weil es die produzierte Harnmenge nur leicht erhdht. Jeder der beiden Wirkstoffe senkt
den Blutdruck und durch die gemeinsame Wirkung normalisieren sie lhren Blutdruck.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PRETERAX N BEACHTEN?

PRETERAX N darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie Uberempfindlich gegen Perindopril oder gegen einen anderen ACE-Hemmer oder
gegen Indapamid oder andere Sulfonamide oder einen der sonstigen Bestandteile von
PRETERAX N sind,

 wenn Sie bereits friiher Symptome wie Keuchen, Anschwellen von Gesicht und Zunge, inten-
sives Jucken oder schwerwiegende Hautausschldge in Verbindung mit einer friiheren ACE-
Hemmer-Behandlung hatten, oder wenn diese Symptome bei lhnen oder einem
Familienmitglied unter irgendwelchen anderen Umstanden aufgetreten sind (ein Zustand, der
als Angioddem bezeichnet wird),

 wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben oder unter der Krankheit leiden, die als he-
patische Encephalopathie (degenerative Hirnerkrankung) bezeichnet wird,

 wenn Sie ein schweres Nierenleiden haben oder eine Dialyse erhalten,

 wenn Sie einen niedrigen oder hohen Kaliumspiegel im Blut aufweisen,

 wenn der Verdacht besteht, dass Sie eine unbehandelte dekompensierte Herzleistungsschwé-
che haben (starke Wassereinlagerungen, Probleme bei der Atmung),

 wahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft (es wird empfohlen PRETERAX N auch
in der friihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt ,Schwanger-
schaft und Stillzeit"),

 wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von PRETERAX N ist erforderlich

Wenn eines oder mehrere der folgenden Ereignisse auf Sie zutreffen, fragen Sie bei lhrem Arzt

nach, bevor Sie PRETERAX N einnehmen:

* wenn Sie eine Aortenstenose (Verengung des HauptblutgeféBes, das vom Herzen wegfihrt)
oder eine hypertrophische Kardiomyopathie (Herzmuskelerkrankung) oder eine renale Arte-
rienstenose (Verengung der Arterie, welche die Nieren mit Blut versorgt) haben,

* wenn Sie unter anderen Herzerkrankungen leiden oder Probleme mit Ihren Nieren haben,

* wenn Sie Leberprobleme haben,

 wenn Sie unter einer Kollagen-Krankheit (Hautkrankheit) wie systemischem Lupus erythema-
todes oder Sklerodermie leiden,

» wenn Sie Atherosklerose (Verhdrtung der Arterien) haben,

« wenn Sie unter Hyperparathyreoidismus (Uberfunktion der Nebenschilddriise) leiden,

e wenn Sie unter Gicht leiden,

¢ wenn Sie Diabetes haben,

 wenn Sie eine salzarme Didt einhalten oder Salzersatzstoffe einnehmen, die Kalium enthalten,

 wenn Sie Lithium oder kaliumsparende entwdssernde Arzneimittel (Spironolacton, Triamteren)
einnehmen, sollten Sie eine gleichzeitige Einnahme mit PRETERAX N vermeiden (siehe ,Ein-
nahme mit anderen Arzneimitteln®).

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder wenn Sie
schwanger werden kénnten). Die Einnahme von PRETERAX N in der friihen Phase
der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und PRETERAX N darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von
PRETERAX N in diesem Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kin-
des flihren kann (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Wenn Sie PRETERAX N einnehmen, sollten Sie Ihren Arzt oder medizinisches Personal ebenso

informieren:

 wenn bei Ihnen eine Narkose und/oder Operation geplant ist,

* wenn Sie vor kurzem unter Durchfall oder Erbrechen litten oder dehydriert sind,

 wenn Sie sich einer Dialyse oder LDL-Apherese (maschinelle Entfernung von Cholesterin aus
dem Blut) unterziehen,

 wenn Sie eine Desensibilisierungstherapie erhalten, um die allergischen Reaktionen bei Bie-
nen-und Wespenstichen zu verringern,

 wenn Sie sich einer medizinischen Untersuchung unterziehen, welche eine Injektion von einem
jodhaltigen Kontrastmittel (eine Substanz, die Organe wie Nieren oder Magen im Rontgenbild
sichtbar macht) erfordert.

PRETERAX N sollte Kindern nicht gegeben werden.

Bei Einnahme von PRETERAX N mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sie sollten die Einnahme von PRETERAX N bei folgenden Arzneimitteln vermeiden:
e Lithium (zur Behandlung von Depressionen),
* kaliumsparende Diuretika (Spironolacton, Triamteren), Kaliumsalze.

Die Behandlung mit PRETERAX N kann durch andere Arzneimittel beeinflusst werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen, da besondere

Vorsicht geboten ist:

e andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks,

e Procainamid (zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen),

e Allopurinol (zur Behandlung der Gicht),

* Terfenadin oder Astemizol (Antihistaminika zur Behandlung von Heuschnupfen oder
Allergien),

* Kortikosteroide zur Behandlung verschiedener Erkrankungen wie schweres Asthma und rheu-
matische Arthritis,

* Immunsuppressiva zur Behandlung von Autoimmunerkrankungen oder um nach Organtrans-
plantationen die AbstoBung zu verhindern (z.B. Ciclosporin),

e Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen,

e Erythromycin (ein Antibiotikum) als Injektion,

* Halofantrin (eingesetzt zur Behandlung von bestimmten Formen der Malaria),

* Pentamidin (eingesetzt zur Behandlung der Lungenentziindung),

e injizierbares Gold (zur Behandlung von rheumatischer Polyarthritis),

* Vincamin (eingesetzt zur Behandlung von symptomatischen kognitiven Erkrankungen ein-
schlieBlich Geddchtnisstérungen bei dlteren Patienten),

* Bepridil (angewendet zur Behandlung von Angina pectoris),

e Sultoprid (zur Behandlung von Psychosen),

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z.B. Chinidin, Hydrochinidin, Dis-
opyramid, Amiodaron, Sotalol),

* Digoxin oder andere Herzglykoside (zur Behandlung von Herzerkrankungen),

* Baclofen (zur Behandlung von Muskelverspannungen, welche bei Erkrankungen wie Multiple
Sklerose vorkommen),

e Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes wie Insulin oder Metformin,

e Calcium einschlieBlich Calcium-haltige Nahrungserganzungsmittel,

e Stimulierende Abflihrmittel (z.B. Senna),

* Nichtsteroidale Antirheumatika (z.B. Ibuprofen) oder hochdosierte Salicylate (z.B. Aspirin),

» Amphotericin B als Injektion (zur Behandlung von schweren Pilzerkrankungen),

* Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen wie Depression, Angst, Schizo-
phrenie usw. (z.B. trizyklische Antidepressiva, Neuroleptika),

e Tetracosactid (zur Behandlung von Morbus Crohn).

Bei Einnahme von PRETERAX N zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Es wird empfohlen, PRETERAX N vor einer Mahlzeit einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder wenn Sie schwanger
werden konnten). In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, PRETERAX N vor einer Schwan-
gerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von PRETERAX N in der frilhen Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen und PRETERAX N darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-
schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von PRETERAX N in diesem Stadium zu
schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fiinren kann.

Stillzeit

Teilen sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Die Einnahme
von PRETERAX N wird stillenden Mttern nicht empfohlen. Ihr Arzt wird eine andere Behandlung
auswahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neugeborenenalter ist oder
wenn es eine Frihgeburt war.

Wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

PRETERAX N beeinflusst normalerweise nicht die Aufmerksamkeit. Bei bestimmten Patienten
kann es jedoch, durch die Senkung des Blutdruckes, zu Schwindel oder Schwéche kommen.
Wenn dies auf Sie zutrifft, kann lhre Fahigkeit ein Fahrzeug zu flihren oder Maschinen zu bedie-
nen beeintrachtigt sein.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung des Arzneimittels PRETERAX N (aufgrund des enthaltenen Wirkstoffes Indapa-
mid) kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von PRETERAX N
PRETERAX N enthalt Lactose. Wenn Ihnen Ihr Arzt gesagt hat, dass Sie eine Unvertrdglichkeit
gegentiber bestimmten Zuckerarten haben, sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie dieses Arz-
neimittel einnehmen.

3. WIE IST PRETERAX N EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie PRETERAX N immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Ubliche Dosis ist eine Tablette einmal tdglich. Ihr Arzt kann sich fir eine Erhéhung

auf 2 Tabletten taglich oder eine Anderung der Dosierung, wenn Sie unter einer Nie-
renstorung leiden, entscheiden. E
Nehmen Sie Ihre Tablette vorzugsweise am Morgen vor der Mahlzeit ein. Schlucken

Sie die Tablette mit einem Glas Wasser.

Wenn Sie eine groBere Menge von PRETERAX N eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt oder
die Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses. Die wahrscheinlichste Wirkung einer
Uberdosierung ist ein niedriger Blutdruck. Wenn der Blutdruck merklich sinkt (Symptome wie
Schwindel oder Schwéche), dann kann es helfen sich hinzulegen und die Beine hochzulagern.

Wenn Sie die Einnahme von PRETERAX N vergessen haben

Esist wichtig das Arzneimittel taglich einzunehmen, da eine regelmaBige Behandlung effektiver
ist. Wenn Sie eine Dosis PRETERAX N vergessen haben, dann nehmen Sie die néchste Dosis
zur Ublichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Dosis nach-
zuholen.

Seite 1 von 2



Wenn Sie die Einnahme von PRETERAX N abbrechen
Da die Behandlung von Bluthochdruck normalerweise ein Leben lang erfolgt, sollten Sie sich
an lhren Arzt wenden, bevor Sie die Therapie mit dem Arzneimittel abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann PRETERAX N Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen auftritt, dann nehmen Sie

das Arzneimittel nicht mehr ein und informieren sofort lhren Arzt:

- Anschwellen des Gesichtes, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder des Halses,
Schwierigkeiten bei der Atmung,

- starker Schwindel oder Schwéche,

- ungewohnlich schnelles oder unregelmaBiges Herzklopfen.
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Geordnet nach abnehmender Haufigkeit, kdnnten folgende Nebenwirkungen auftreten:

* Haufig (weniger als einer von 10, aber mehr als einer von 100 Behandelten):
Kopfschmerzen, Benommenheit, Schwindelgeftihl, Ameisenlaufen, Sehstorungen, Tinnitus
(Ohrensausen), Benommenheit aufgrund eines niedrigen Blutdrucks, Husten, Kurzatmigkeit,
Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Oberbauchschmerzen, Appetitlosigkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Geschmacksverdnderungen, trockener Mund, Reizmagen oder Verdau-
ungsstorungen, Durchfall, Verstopfung), allergische Reaktionen (wie Hautausschldge, Juck-
reiz), Krampfe, Mldigkeitsgeftnl.

 Gelegentlich (weniger als einer von 100, aber mehr als einer von 1.000 Behandelten):
Stimmungsschwankungen, Schlafstdrungen, Bronchospasmen (Enge in der Brust, Keuchen
[evtl. pfeifender Atem] und Kurzatmigkeit), Angioddem (Symptome wie Keuchen, Anschwellen
des Gesichtes oder der Zunge), Nesselsucht, Purpura (rote Punkte auf der Haut), Nierenpro-
bleme, Impotenz, Schwitzen.

e Sehr selten (weniger als einer von 10.000 Behandelten):
Verwirrtheit, Herz-Kreislaufstérungen (unregelmaBiger Herzschlag, Angina pectoris, Herzin-
farkt), eosinophile Pneumonie (eine seltene Form der Lungenentziindung), Schnupfen (ver-
stopfte oder laufende Nase), schwere Hauterscheinungen wie Erythema multiforme. Wenn
Sie an einem systemischen Lupus erythematodes (eine Art Kollagen-Krankheit) leiden, kann
sich dieser verschlechtern. AuBerdem wurden Félle von Lichtempfindlichkeitsreaktionen (Haut-
veranderungen) berichtet, nachdem die Haut der Sonne oder kiinstlicher UVA-Strahlung aus-
gesetzt war.
Stérungen des Blutes, der Nieren, der Leber oder der Bauchspeicheldriise und Anderungen
der laborchemischen Parameter (Bluttests) konnen auftreten. Moglicherweise wird Ihr Arzt
[hr Blutbild kontrollieren.
Bei hepatischer Insuffizienz (Leberproblemen) besteht die Mdglichkeit des Auftretens einer
hepatischen Encephalopathie (degenerative Hirnerkrankung).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. WIE IST PRETERAX N AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen PRETERAX N nach dem auf der Packung und dem Réhrchen angegebenen Verfall-
datum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Behéltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaB-
nahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was PRETERAX N enthélt

- Die Wirkstoffe sind Perindopril-Arginin und Indapamid. Eine Filmtablette enthalt 2,5 mg Perin-
dopril-Arginin (entsprechend 1,6975 mg Perindopril) und 0,625 mg Indapamid.

- Die sonstigen Bestandteile im Tablettenkern sind: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) (E470B), Maltodextrin, hochdisperses Siliciumdioxid (E551), Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph.Eur.) und im Tabletteniberzug: Glycerol (E422), Hypromellose (E464), Ma-
crogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) (E470B), Titandioxid (E171).

Wie PRETERAX N aussieht und Inhalt der Packung

PRETERAX N sind weiBe, langliche Filmtabletten, mit einer eingekerbten Linie auf beiden Seiten.
Eine Filmtablette enthélt 2,5 mg Perindopril-Arginin und 0,625 mg Indapamid.

Die Filmtabletten sind in Packungen zu 30 oder 90 Tabletten erhéltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Preterax Arginin - Filmtabletten

Belgien PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Zypern PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Tschechische Republik NOLIPREL NEO

Estland NOLIPREL ARGININE

Finnland PRETERAX NOVUM

Frankreich PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Deutschland PRETERAX N 2,5 mg/0,625 mg Filmtabletten
Griechenland PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Ungarn NOLIPREL ARGININ

Irland PRETERAX ARGININE 2,5mg/0,625mg Film-coatet tablets
talien PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Lettland NOLIPREL ARGININE

Litauen Noliprel 2,5 mg/0,625 mg plévele dengtos tabletes
Luxemburg PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Malta PRETERAX Arginine 2,5mg/0,625mg

Niederlande PRETERIAN 2,5mg/0,625mg

Polen NOLIPREL

Portugal PRETERAX 2,5 mg/0,625 mg

Ruménien NOLIPREL ARG 2,5 mg/0,625 mg

Slowakei Noliprel A

Slowenien BIONOLIPREL

Spanien Preterax 2,5 mg/0,625 mg comprimidos

Vereinigtes Konigreich Coversyl Arginine Plus 2,5 mg/0,625 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juni 2009.

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Ihre Arztin bzw. Inr Arzt hat bei Ihnen einen erhéhten Blutdruck diagnostiziert. Der erhohte Blut-
druck oder auch Hypertonie ist eine Erkrankung, die zwar nicht weh tut, die aber schwerwie-
gende Folgeerkrankungen nach sich ziehen kann, wenn sie nicht von Anfang an konsequent
behandelt wird. An erster Stelle steht bei der Behandlung des Bluthochdrucks die Behandlung
der Risikofaktoren wie Ubergewicht, Rauchen, erhéhte Blutfettwerte, mangelnde Bewegung etc.
Ihre Arztin/Ihr Arzt hat lhnen dartber hinaus mit PRETERAX N 2,5 mg/0,625 mg ein Préparat
gegen erhohten Blutdruck verordnet. Bei der Entwicklung von PRETERAX N 2,5 mg/0,625 mg
wurden neueste medizinische Erkenntnisse umgesetzt. PRETERAX N 2,5 mg/0,625 mg st eine
sogenannte niedrig-dosierte Fixkombination aus den Wirkstoffen Perindopril und Indapamid.
Nehmen Sie das Arzneimittel entsprechend den Anweisungen Ihrer Arztin/lhres Arztes ein.
PRETERAX N 2,5 mg/0,625 mg gewahrleistet bei 1 x taglicher Einnahme eine effektive Blut-
drucksenkung Uber 24 Stunden. Durch die blutdrucksenkende Therapie werden Sie den Folge-
erkrankungen der Hypertonie wie Herzinfarkt, Schlaganfall oder GefaBkrankheiten besonders
gut vorbeugen.

Preterax ist eine eingetragene Marke der Biofarma
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