Uputa o lijeku: informacije za bolesnika

Alpedam 5 mg/1,25 mg/5 mg filmom obloZene tablete
Alpedam 5 mg/1,25 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Alpedam 10 mg/2,5 mg/5 mg filmom obloZene tablete
Alpedam 10 mg/2,5 mg/10 mg filmom obloZene tablete

perindoprilarginin/indapamid/amlodipin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1.

1.

o gk wn

Sto je Alpedam i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Alpedam
Kako uzimati Alpedam

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Alpedam

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Alpedam i za $to se Koristi

Alpedam je fiksna kombinacija tri djelatne tvari: perindoprila, indapamida i amlodipina. To je
antihipertenziv i koristi se za lijeCenje povisenog krvnog tlaka (hipertenzija).

Bolesnici koji ve¢ uzimaju perindopril/indapamid kao fiksnu kombinaciju i amlodipin u odvojenim
tabletama mogu sada uzeti jednu tabletu lijeka Alpedam koja ¢e sadrzavati sva tri sastojka u istoj dozi.
Svaka od djelatnih tvari snizava krvni tlak, a zajedno kontroliraju Vas krvni tlak:

2.

perindopril pripada skupini lijekova koji se nazivaju inhibitorima enzima konvertaze
angiotenzina (ACE inhibitori). Ovi lijekovi prosiruju krvne Zile, ¢ime omogucavaju srcu da
kroz njih lakse potiskuje krv.

indapamid je diuretik (koji pripada skupini lijekova koji se nazivaju dertivati sulfonamida s
indolskim prstenom). Diuretici povecavaju koli¢inu mokrace koju proizvode bubrezi.
Medutim, indapamid se razlikuje od drugih diuretika jer uzrokuje samo malo povecanje
koli¢ine proizvedene mokrace.

amlodipin je blokator kalcijevih kanala (koji pripada dihidropiridinskoj skupini). Djeluje tako
da opusta krvne Zile tako da krv kroz njih lakse prolazi.

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Alpedam

Nemojte uzimati Apledam
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ako ste alergi¢ni na perindopril ili na bilo koji drugi ACE inhibitor, indapamid ili bilo koji
drugi sulfonamid, amlodipin ili bilo koji drugi dihidropiridin, ili neki drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6),

ako ste imali simptome poput piskanja pri disanju, oticanja lica ili jezika, intenzivan svrbez ili
jak kozni osip s prethodnim lije¢enjem ACE inhibitorima ili ako ste Vi ili ¢lan Vase obitelji
imali ove simptome u bilo kojim drugim okolnostima (stanje koje se naziva angioedem),

ako imate tesku bolest jetre ili bolujete od stanja nazvanog hepaticka encefalopatija
(degenerativna bolest mozga uzrokovan bolesc¢u jetre),

ako postoji sumnja da imate nelijeCeno dekompenzirano zatajenje srca (jako zadrzavanje vode,
otezano disanje),

ako imate suzenje zaliska na aorti (aortna stenoza) ili kardiogeni Sok (stanje kod kojeg Vase
srce ne moze tijelo opskrbljivati dovoljnom koli¢inom krvi),

ako bolujete od zatajenje srca nakon infarkta,

ako Vam je krvni tlak izrazito nizak (hipotenzija),

ako imate nisku razinu kalija u krvi,

ako imate ozbiljnu bolest bubrega, kada je smanjena njihova opskrba krvlju (stenoza bubrezne
arterije),

ako primate dijalizu, ili bilo kakvu drugu vrstu filtracije krvi. Ovisno o aparatu koji se koristi,
Alpedam mozda nije prikladan za Vas,

ako imate umjereno oStecenje bubrega (za doze lijeka Alpedam koje sadrze 10 mg/2,5 mg/5
mg i 10 mg/2,5 mg/10 mg),

ako ste vise od 3 mjeseca trudni (bolje je ne uzimati Alpedam u ranoj trudno¢i — pogledajte
naslov ,,Trudnoca i dojenje*),

ako imate Secernu bolest ili oStecenu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje
krvnog tlaka koji sadrzi aliskiren,

ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, lijek koji se koristi u lijeCenju
zatajenja srca jer je povecan rizik za nastanak angioedema (naglo oticanje potkoznog tkiva na
podrudju kao §to je vrat)(vidjeti dio ,,Upozorenja i mjere opreza“ i ,,Drugi lijekovi i
Alpedam®).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Alpedam:

ako imate hipertrofi¢nu kardiomiopatiju (bolest sr¢anog misi¢a) ili stenozu bubrezne arterije
(suzenje arterije koja opskrbljuje bubreg s krvlju),

ako imate zatajenje srca ili bilo koji drugi problem sa srcem,

tesko povisenje krvnog tlaka (hipertenzivna kriza),

ako imate poteskoce s jetrom,

ako bolujete od kolagenske bolesti (kozne bolesti) npr. sistemskog eritemskog lupusa ili
sklerodemije,

ako imate aterosklerozu (otvrdnjavanje arterija),

ako morate provjeriti kako Vam radi Vasa paratireoidna zlijezda,

ako bolujete od gihta,

ako imate diabetes,

ako ste na dijeti koja ograni¢ava unos soli ili koristite nadomjeske soli koji sadrze kalij (dobro
regulirana koncentracija kalija u krvi je neophodna),

ako uzimate litij ili diuretike koji Stede kalij (npr. spironolakton ili triamteren) jer se njihova
upotreba s lijekom Alpedam treba izbjegavati (vidjeti dio “Uzimanje drugih lijekova”),

ako ste starije dobi i Vasu dozu lijeka treba povisiti,

ako ste imali fotosenzibilne reakcije,
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ako ste pripadnik crne rase, moZete imati ve¢u ucestalost pojave angioedema (oticanje lica,
usana, usta, jezik ili grkljana $to moze uzrokovati poteSkoce u gutanju ili disanju) i manju
ucinkovitost u smanjenju krvnog tlaka,

ako idete na hemodijalizu s visokopropusnim membranama,

ako imate poteskoce s bubrezima ili ako idete na hemodijalizu,

ako primijetite slabljenje vida ili osjetite bol u o¢ima. To mogu biti simptomi nakupljanja
tekucine u sloju oka u kojem su smjestene krvne Zile (efuzija Zilnice) ili povecanja tlaka u oku,
a mogu nastupiti u roku od nekoliko sati do tjedana nakon uzimanja lijeka Alpedam. To moze
dovesti do trajnog gubitka vida, ako se ne lijeci. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili
sulfonamid, mozZzete biti pod ve¢im rizikom da se to razvije,

ako imate poremecaje miSica, ukljucujuci bolove u misi¢ima, osjetljivost, slabost ili gréeve,
ako imate poviSenu razinu hormona aldosterona u krvi (primarni aldosteronizam),

ako imate previsoke razine kiseline u krvi, §to moze uzrokovati ubrzano disanje,

ako imate poremecaj mozdane cirkulacije (niski krvni tlak u mozgu),

ako osjetite oticanje lica, usnica, usta, jezika ili grla koji moze uzrokovati poteskoce u gutanju
ili disanju (angioedema), §to se moze pojaviti bilo kada tijekom lije¢enja, odmah prestanite
uzimati lijek i obavijestite svog lije¢nika.

ako uzimate bilo koji od navedenih lijekova, povecan je rizik za nastanak angioedema:

o racekadotril (primjenjuje se za lijeCenje proljeva),

o sirolimus, everolimus, temsirolimus i ostale lijekove koji pripadaju skupini lijekova
koji se nazivaju inhibitori mTOR-a (primjenjuju se za sprje¢avanje odbacivanja
presadenih organa ili za lijeCenje raka),

o sakubitril (dostupan u fiksnoj kombinaciji s valsartanom), koji se koristi u lijecCenju
dugotrajnog zatajenja srca),

o linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin i druge lijekove koji pripadaju skupini
koja se naziva gliptini (za lijeCenje dijabetesa).

ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijecenje visokog
krvnog tlaka:

o blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima — primjerice
valsartan, telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa
Secernom bolescu.

o aliskiren.

Lije¢nik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr.
kalija) u krvi u redovitim intervalima.
Vidjeti takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati Alpedam®.

Vas lije¢nik moze zatraziti krvne pretrage zbog moguce niske razine natrija ili kalija ili visoke razine

kalcija.

Morate obavijestiti svojeg lijeénika ako mislite da jeste ili da biste mogli biti trudni. Ovaj lijek se ne
preporucuje koristiti u ranoj trudno¢i, niti ako ste trudni vise od 3 mjeseca, jer moze ozbiljno nastetiti
Vasem djetetu ako se koristi u ovom stadiju (vidjeti dio “Trudnoca i dojenje”).

Ako uzimate ovaj lijek, trebate takoder obavijestiti o tome svojeg lije¢nika ili medicinsko osoblje:

ako Cete biti podvrgnuti anesteziji i/ili operativnom zahvatu,

ako ste nedavno imali proljev ili povracali, ili ste dehidrirali,

ako cete biti podvrgnuti dijalizi ili LDL aferezi (uklanjanje kolesterola iz Vase krvi pomoc¢u
uredaja),

ako ¢ete primiti tretman desenzibilizacije kako bi smanjili u¢inke alergije na ubode pcela i osa,
ako Cete biti podvrgnuti medicinskoj pretrazi koja zahtjeva primjenu injekcije jodiranog
kontrastnog sredstva (tvar koja omogucéava da organi poput bubrega ili zeluca budu vidljivi na
rendgenu).

HALMED
31-10- 2024
ODOBRENO




Sportasi trebaju znati da ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar (indapamid) koja moZe dati pozitivnu
reakciju prilikom testiranja na doping.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata.

Drugi lijekovi i Alpedam
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte uzimati aliskiren (za lijecenje visokog krvnog tlaka) ako bolujete od dijabetesa ili imate
poteskoce s bubrezima.

Primjena lijeka Alpedam se mora izbjegavati uz sljedece lijekove:

o litij (za lije€enje mentalnih poremecaja poput manije, mani¢no depresivnih oboljenja i
ponavljajuce depresije),
o diuretike koji cuvaju kalij (npr. triamteren, amilorid), nadomjestke kalija ili nadomjestke soli

koji sadrzavaju kalij, druge lijekove koji povecavaju razinu kalija u Vasem tijelu (poput
heparina, lijeka koji se upotrebljava za razrjedivanje krvi; trimetoprima i kotrimoksazola,
poznat jo$ kao i trimetoprim/sulfametoksazol za lijeCenje infekcije uzrokovane bakterijama),

o dantrolen (infuzija) koji se takoder upotrebljava za lije¢enje maligne hipertermije za vrijeme
anestezije (simptomi ukljucuju visoku temperaturu i uko¢enost misica),

o estramustin (upotrebljava se u lijeCenju raka),

o lijekove koji se Cesto primjenjuju u lijecenju proljeva (racekadotril) ili za sprjecavanje

odbacivanja presadenih organa (sirolimus, everolimus, temsirolimus i drugi lijekovi koji
pripadaju skupini koja se naziva inhibitori mTOR-a). Vidjeti dio “Upozorenja i mjere
opreza”,

o sakubitril/valsartan (primjenjuje se u lije¢enju dugotrajnog zatajenja srca). Vidjeti dijelove
,Nemojte uzimati Alpedam® i ,,Upozorenja i mjere opreza‘.

o druge lijekove za lijecenje visokog tlaka: inhibitor konvertaze angiotenzina i blokatori
angiotenzinskih receptora.

Drugi lijekovi mogu utjecati na lijecenje s lijekom Alpedam. Lije¢nik ¢e Vam mozda morati
promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza. Obavezno obavijestite svojeg lije¢nika ako uzimate
bilo koji od sljedeéih lijekova, jer to moze zahtijevati posebnu skrb:

o druge lijekove za lijecenje visokog tlaka, uklju¢ujuéi neki blokator angiotenzin II receptora
(ARB), aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovima ,,Nemojte uzimati Alpedam® i
,Upozorenja i mjere opreza“) ili diuretike (lijekovi koji povecavaju izlu¢ivanje urina),

o lijekovi koji ¢uvaju kalij, a koriste se u lijeCenju zatajenja srca: eplerenon i spironolakton pri
dozama izmedu 12,5 mg i 50 mg na dan,

. anestetici,

. jodirano kontrastno sredstvo,

o bepridil (koristi se za lijecenje angine pektoris),

o metadon (za lijeCenje ovisnosti),

o lijekovi za lijecenje poremecaja sréanog ritma (npr. dofetilid, ibutilid, bretilij, cisaprid,
difemamil, prokainamid, kinidin, hidrokinidin, disopiramid, amiodaron, sotalol),

o verapamil, diltiazem (lijekovi za lijeCenje bolesti srca),

o digoksin ili drugi sr¢ani glikozidi (za lijecenje sr¢anih tegoba),

o antibiotici koji se koriste u lijecenju bakterijskih infekcija (npr. rifampicin, eritromicin,

klaritromicin, sparfloksacin, moksifloksacin),
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o lijekovi za lijecenje gljivi¢nih infekcija (npr. itrakonazol, ketokonazol, amphotericin B
putem injekcije),

o alopurinol (za lijeenje gihta),

o antihistaminici za lijeCenje alergijskih reakcija poput peludne groznice (npr. mizolastin,
terfenadin, astemizol),

o kortikosteroidi koji se koriste u lijecenju razli€itih stanja, ukljucujuéi teSku astmu i

reumatoidni artritis i nesteroidni protuupalni lijekovi (npr. ibuprofen) ili salicilati u visokoj
dozi (npr. acetilsalicilatna kiselina, tvar prisutna u mnogim lijekovima koji se koriste za
ublazavanje bolova i sniZavanje vrucice, kao i za sprecavanje zgruSavanja krvi),

o imunosupresivi (lijekovi koji smanjuju obrambeni mehanizam organizma) koji se
upotrebljavaju za lijeCenje autoimunih bolesti ili nakon transplantacije (npr. ciklosporin,
takrolimus),

o tetrakosaktid (za lije¢enje Chronove bolesti),

o soli zlata, posebno kod intravenske primjene (upotrebljavaju se za lijeCenje simptoma
reumatoidnog artritisa),

o halofantrin (koji se koristi u lijeCenju odredenih oblika malarije),

o baklofen za lijeenje ukoc¢enosti misica koja se pojavljuje kod bolesti poput multiple
skleroze,

o lijekovi za lijeCenje dijabetesa poput inzulina ili metformina,

o kalcij, ukljucujuéi dodatke kalcija,

o stimuliraju¢i laksativi (npr. biljka sena),

o lijekovi koji se koriste u lijeCenju raka,

o vinkamin (Koristi se u lijeCenju kognitivnih poremeéaja u starijih ljudi, ukljuéuju¢i gubitak
pamcenja),

o lijekove za lijecenje mentalnih bolesti kao $to su depresija, tjeskoba, shizofrenija itd. (npr.

triciklicki antidepresivi, antipsihotici, imipraminski antidepresivi, neuroleptici (poput
amisulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida, haloperidola, droperidola)),

o pentamidin (koristi se u lijeCenju upale pluca),

o ritonavir, indinavir, nelfinavir (inhibitori proteaze koji se koriste u lijeCenju HIV infekcija).

o Hypericum perforatum (gospina trava),

o trimetoprim (za lijeCenje infekcija),

o lijekovi koji se koriste u lije¢enju niskog krvnog tlaka, Sok ili astmu (npr. efedrin,
noradrenalin ili adrenalin),

o nitroglicerin i drugi nitrati, ili drugi vazodilatatori koji mogu dodatno sniziti krvni tlak.

Alpedam s hranom i pi¢em

Bolesnici koji uzimaju Alpedam ne smiju konzumirati sok od grejpa i grejp. To je zbog toga Sto grejp i
sok od grejpa moze u odredenoj mjeri povecati koncentraciju djelatne tvari amlodipina u krvi, §to
moze nepredvidivo pojacati u¢inak lijeka Alpedam na sniZenje krvnog tlaka.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa

Ukoliko mislite da ste trudni ili ako bi mogli zatrudnjeti, o tome morate odmah obavijestiti svog
lije¢nika. Vas$ lije¢nik Vam mozZe savjetovati da prestanete uzimati ovaj lijek ukoliko Zelite zatrudnjeti
ili Vam moze propisati drugi lijek ¢im saznate da ste trudni umjesto lijeka Alpedam. Lijecenje lijekom
Alpedam ne preporucuje se u ranoj trudno¢i, a ne smije se uzimati nakon tre¢eg mjeseca trudnoce,
budu¢i da u tom periodu trudno¢e moze ozbiljno nastetiti Vasem djetetu.
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Dojenje

Obavijestite svog lije¢nika ukoliko dojite ili éete zapodeti s dojenjem. Zenama koje doje ne
preporucuje se uzimati Alpedam te Vam Vas lije¢nik moze propisati drugi lijek ukoliko Zelite nastaviti
s dojenjem, osobito ako Vam je dijete novorodence ili je rodeno prerano.

Upravljanje vozilima i strojevima

Alpedam moze utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima. Ako zbog tableta
osjetite mucninu, omaglicu, umor ili glavobolju, nemojte voziti ili upravljati strojem ve¢ se odmah
javite Vasem lijeCniku

Alpedam sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Alpedam

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Progutajte tabletu s caSom vode, po moguénosti svaki dan u isto vrijeme, ujutro prije obroka. Vas
lije¢nik ¢e odluciti koju ¢e Vam dozu lijeka propisati. Najcesce e to biti jedna tableta dnevno.

Ako uzmete vise lijeka Alpedam nego §to ste trebali

Uzimanje previse tableta moze uzrokovati da Vam se krvni tlak sniziti, Cak 1 opasno snizi, §to je
ponekad povezano s muéninom, povra¢anjem, gréevima, pospanoscu, smetenosti, smanjenjem
koli¢ine mokrace ili prestankom mokrenja. MozZete osjetiti oSamucenost, nesvjesticu ili slabosti. Ako
je pad krvnog tlaka dosta jak, moze nastupiti Sok. Koza ¢e Vam biti hladna i vlazna i mozZete izgubiti
svijest.

U pluc¢ima se moze nakupiti visak tekuéine (pluéni edem) te uzrokovati nedostatak zraka koji se moze
razviti do 24-48 sati nakon uzimanja lijeka.

Ako ste uzeli previSe tableta lijeka Alpedam, odmah potrazite medicinsku pomo¢.

Ako ste zaboravili uzeti Alpedam

Vazno je da lijek uzimate redovito zbog njegovog boljeg djelovanja. Ipak, ako ste zaboravili uzeti
Alpedam, idu¢u dozu uzmite u uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Alpedam
Kako je lije¢enje hipertenzije obi¢no dozivotno trebali biste se posavjetovati sa svojim lijecnikom
prije prekida uzimanja ovog lijeka.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili [jekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Prekinite
uzimanje lijeka i obratite se odmah svojem lije¢niku ako se kod Vas pojavi sljedeé¢e nuspojave
koje mogu biti ozbiljne:

- iznenadno piskanje pri disanju, bolovi u prsima, nedostatak zraka ili otezano disanje, (Manje
cesto) (moze se pojaviti u do 1 na 100 osoba)
— oticanje kapaka, lica ili usnica, (Manje ¢esto) (moze se pojaviti u do 1 na 100 osoba)
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— oticanje usta, jezika ili Zdrijela, $to uzrokuje jako otezano disanje, (Manje ¢esto) (moze se
pojaviti u do 1 na 100 osoba)

- teSke kozne reakcije ukljucujuci snazan kozni osip, koprivnjaca, crvenilo koze cijelog tijela,
jak svrbez, mjehuri¢i, ljuStenje i oticanje koze, upala sluznica (Stevens Johnsonov sindrom,
toksi¢na epidermalna nekroliza) ili druge alergijske reakcije, (Vrlo rijetko) (moze se pojaviti u
do 1 na 10 000 osoba)

~  tesku omaglicu ili nesvjesticu, (Cesto) (moZe se pojaviti u do 1 na 10 osoba)

— srcani udar, (Vrlo rijetko) (moZe se pojaviti u do 1 na 10 000 osoba) ili nepravilan rad srca
koje je Zivotno ugrozavajuci (Nepoznato)

— upalu gusterace koja moZe uzrokovati snazne bolove u trbuhu i u ledima pracenu s jakom
mucninom (Vrlo rijetko) (moze se pojaviti u do 1 na 10 000 osoba)
imate poviSenu temperaturu, moguce je da je uzrokovano neuobicajenim oSte¢enjem misi¢a
(nepoznato)

Prema padaju¢em redoslijedu ucestalosti, nuspojave mogu ukljuciti:

Vrlo ¢esto (mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 osoba)
Edem (zadrzavanje tekucine),

Cesto (mogu se pojaviti u do 1 na 10 osoba):

Niska razina kalija u krvi, glavobolja, omaglica, palpitacije (osjecaj lupanja srca), crvenilo uz osjecaj
vrucine, vrtoglavica, trnci i bockanje, oste¢enje vida, dvoslike, tinitus (zujanje u usima), oSamucenost
zbog niskog krvnog tlaka, kasalj, zaduha, poremecaji probave (muc¢nina, povracanje, bolovi u trbuhu,
poremecaj osjeta okusa, losa probava, proljev, zatvor, promjena u praznjenju crijeva,), alergijske
reakcije (kao $to su kozni osip, svrbez), gréevi u misi¢ima, osjecaj umora, slabost, pospanost, oticanje
gleznjeva.

Manje ¢esto (mogu se pojaviti u do 1 na 100 osoba):

Promjene raspoloZenja, tjeskoba, depresija, poremecaj spavanja, drhtanje, koprivnjaca, nesvjestica,
gubitak osjeta boli, nepravilan i/ili ubrzani rad srca, rinitis (zacepljenje ili curenje nosa), gubitak kose,
purpura (crvene tockice na kozi), promjena boje koze, svrbez koze, znojenje, bolovi u prsima, bolovi u
zglobovima ili misi¢ima, bolovi u ledima, bolovi, malaksalost, poteskoce s bubrezima, poremecaji u
mokrenju, povecana potreba za mokrenjem nocu, ¢eS¢e mokrenje, impotencija (nemogucénost
postizanja ili odrzavanja erekcije), vrucica ili visoka temperatura, osjecaj nelagode u dojkama ili
povecanje dojki u muskaraca, povecanje ili smanjenje tjelesne tezine, prekomjeran broj bijelih krvnih
stanica, poviSena razina kalija u krvi, hipoglikemija (vrlo niska razina Secera u krvi), niska razina
natrija u krvi koja moze dovesti do dehidracije i niskog krvnog tlaka, vaskulitis (upala stijenke krvnih
zila), fotosenzibilna reakcija (promjene u izgledu koze) nakon izlaganja suncu ili umjetnim
ultraljubicastim zrakama, nakupina mjehurica po kozi, oticanje ruku, gleznjeva ili stopala, povisene
razine ureje i kreatinina u krvi, padovi, suha usta.

Rijetko (mozZe se pojaviti u do 1 na 1 000 osoba):

Stanje smetenosti, promjene u laboratorijskim nalazima: niska razina klorida u krvi, niska razina
magnezija u krvi, povisena razina jetrenih enzima, povisena razina bilirubina u serumu i pogorsanje
psorijaze, smanjena koli¢ina mokrace ili prestanak mokrenja, akutno zatajenje bubrega.

Tamna mokrac¢a, mucnina ili povracanje, gréevi u miSi¢ima, smetenost i napadaji. To mogu biti
simptomi stanja koje se naziva neodgovarajuce izlu¢ivanje antidiuretskog hormona (SIADH).

Vrlo rijetko (mogu se pojaviti u do 1 na 10 000 osoba):

Smanjeni broj bijelih krvnih stanica, smanjeni broj trombocita (moZe se o¢itovati s pojavom modrica
ili krvarenjem iz nosa), anemija (smanjeni broj crvenih krvnih stanica), angina (pojava bolova u
prsima, vilici i ledima, a javlja se u situacijama fizickog napora kada postoje poteskoce u dopremi krvi
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srcu), eozinofilna pneumonija (rijetki oblik upale pluca), oticanje zubnog mesa, teSke koZne reakcije
ukljucujuéi jaki kozni osip, crvenilo koZe po cijelom tijelu, jak svrbez, mjehuriéi, ljustenje i oticanje
koze, multiformni eritem (koZzni osip koji zapocinje crvenim mrljama koje svrbe na licu, rukama i
nogama), krvarece, osjetljive ili povecane desni, poremecaj funkcije jetre, upala jetre (hepatitis), zZuta
boja koze (zutica), nadutost (gastritis), poremecaj zivaca koji uzrokuje slabost, trnce ili utrnulost,
pojac¢anu misi¢nu napetost, hiperglikemija (vrlo visoka razina Secera u krvi), visoka razina kalcija u
krvi, moZdani udar kao posljedica prekomjernog pada krvnog tlaka.

Ukoliko Vam se jave ovi simptomi, odmah se javite svom lije¢niku.

Nepoznato (ucestalost se ne moze odrediti na temelju postoje¢ih podataka):

Hepati¢na encefalopatija (bolest mozga uzrokovana bolescu jetre), promjene u EKG-u, ukoliko
bolujete od sistemskog eritematoznog lupusa (vrsta bolesti kolagena), VaSe stanje se moZe pogorsati.
Kratkovidnost (miopija), zamagljen vid, oslabljen vid ili bol u o¢ima zbog visokog tlaka (moguci
znakovi nakupljanja teku¢ine u sloju oka u kojem su smjestene krvne Zile (efuzija Zilnice) ili akutnog
glaukoma zatvorenog kuta).

Poremecaj koji obuhvaca drhtanje, uko¢enost, lice poput maske, spore kretnje i nepravilan,
neuravnotezen hod.

Promjena boje, utrnulost i bol u prstima ruku ili nogu (Raynaudov fenomen).

Mogu se pojaviti promjene u laboratorijskim parametrima (krvne pretrage). Vas lijenik mozda ¢e Vas
uputiti na krvne pretrage kako bi kontrolirao Vase stanje.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.  Kako ¢uvati Aldepam

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtjeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi. Cuvati u originalnom blisteru radi zastite od
svjetlosti i vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. SadrZzaj pakiranja i druge informacije

Sto Alpedam sadri

Djelatne tvari su perindoprilarginin, indapamid i amlodipin

Alpedam 5 mg/1,25 mg/5 mg: Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 5 mg perindoprilarginina §to
odgovara 3,395 mg perindoprila, 1,25 mg indapamida i 5 mg amlodipina u obliku amlodipinbesilata.
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Alpedam 5 mg/1,25 mg/10: Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 5 mg perindoprilarginina sto
odgovara 3,395 mg perindoprila, 1,25 mg indapamida i 10 mg amlodipina u obliku amlodipinbesilata.

Alpedam 10 mg/2,5 mg/5 mg: Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 10 mg perindoprilarginina sto
odgovara 6,790 mg perindoprila, 2,5 mg indapamida i 5 mg amlodipina u obliku amlodipinbesilata.
Alpedam 10 mg/2,5 mg/10 mg: Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg perindoprilarginina sto
odgovara 6,790 mg perindoprila, 2,5 mg indapamida i 10 mg amlodipina u obliku amlodipinbesilata.

Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: mikrokristali¢na celuloza (E460); smjesa kalcijevog karbonata i prethodno geliranog
Skroba; prethodno geliran Skrob; umreZzena karmelozanatrij (E468); magnezijev stearat (E572);
koloidni, bezvodni silicijev dioksid.

Film ovojnica:

Alpedam 5 mg/1,25 mg/5 m i_ Alpedam 10 mg/2,5 mg/10 mg: makrogol poli(vinilni alkohol) graft-
kopolimer (E1209); talk (E553Db); titanijev dioksid (E171); glicerol monokaprilokaprat Tip | (E471);
poli(vinilni alkohol) (E1203)

Alpedam 5 mg/1,25 mg/10 mg i Alpedam 10 mg/2,5 mg/5 mg: makrogol poli(vinilni alkohol) graft-
kopolimer (E1209); talk (E553b); titanijev dioksid (E171); glicerol monokaprilokaprat Tip | (E422);
poli(vinilni alkohol) (E1203); zuti Zeljezov oksid (E172); crni Zeljezov oksid (E172); crveni Zeljezov
oksid (E172)

Kako Alpedam izgleda i sadrzaj pakiranja
Alpedam 5 mg/1,25 mg/5 mg: bijela, duguljasta, filmom oblozena tableta s utisnutim ,,TEV* s jedne
strane i ,,2 s druge strane, dimenzije 12,3 mm x 6,5 mm.

Alpedam 5 mg/1,25 mg/10 mg: svijetlo bez, okrugla filmom obloZena tableta s utisnutim ,,TEV* s
jedne strane i,,3“ s druge strane, promjera 9 mm.

Alpedam 10 mg/2,5 mg/5 mg: svijetlo bez, duguljasta, filmom oblozena tableta s utisnutim ,,TEV* s
jedne strane i ,,4* s druge strane, dimenzije 12,3 mm x 6,5 mm.

Alpedam 10 mg/2,5 mg/10 mg: bijela, okrugla filmom oblozena tableta s utisnutim ,,TEV* s jedne
strane i ,,5“ s druge strane, promjera 9 mm.

10, 30 ili 90 filmom oblozenih tableta u OPA/AI/PE//AI blisterima, u kutiji.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja:
JADRAN-GALENSKI LABORATORW d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Proizvodac:
Actavis Ltd., BLB015, BLB016, Bulebel Industrial Estate, ZTN3000 Zejtun, Malta

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2024.
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