PRESTARIUM"®

NEO COMBI

perindopril arginin/indapamid

Tkrécend informace o pripravku PRESTARIUM® NEO GOMBI 5 mg/1,25 mg a 10 mg/2,5 mg:  PRESTARIUM NEO COMBI 5 mg/1,25 mg a PRESTARIUM NEO COMBI 10 mg/ 2.5 mg je kombinact dlouhodobé pisobiciho inhibitoru ACE s diuretikem.
SloZeni*; Jedna potahovand tableta obsahuje perindoprilum argininum 5 mg, resp. 10 mg, odpovidajici 3,395 my, resp. 8,79 mg perindoprilum, a indapamidum 1,25 mg, resp. 2,5 mg. Obsahuje laktdzu jako pomocnou litku. Terapeutické indikace™:
Lécha esencidlni hypertenze u dospalych; pripravek Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg je indikovan u pacient, jejichz krevni tlak neni adekvatné kontrolovan samotnym perindoprilem. Pripravek Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg je indikovan
jako substituni terapie k 165ha esencidlni hypertenze u pacienti, kteff jsou i kontrolovni perindoprilem a indapamidem, poddvanym soucasné v téZe davce. Davkovani a zpiisob podani™; Jedna tableta pipravku Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg,
resp. 10 mg/2,5 mg denné v jedné dévce, nejlépe réno a pied jidlem. Stars7 pacienti: Prestarium Neo Combi 1 tableta denné, Prestarium Neo Combi 5 mg/ 1,25 mg a 10 mg/2,5 mg: miZou byt [égeni, pokud je normalnf renalni funkce a po zvazeni
odpovédi krevniho tlaku. Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg: kreatinin v plazmé musf byt pfizpisobeny ve vztahu k véku, télesné hmotnosti a pohlavi. Porucha funkce ledvin: provadi se pravidelnd kontrola kreatininu a drasliku. Prestarium Neo

Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg: CrCl < 60 ml/min Iécba je kontraindikovana. Kontraindikace™: Hypersenzitivita na 6civé latky nebo na jiné inhibitory ACE, na sulfonamidy nebo na kteroukoli pomocnou Iétku. Angioedém v anamnéze (Quinckeho
edém) ve spajitosti s podanim AGE inhibitoru (viz bod upozoméni). Hereditri/ idiopaticky angioedém. Sougasné uzivani pipravku Prestarium Neo Combi s pfipravky obsahujici aliskiren u pacientd s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin
(GRF < 60 mi/min/ 1,73 m"). Hypokalemie. Zavazna porucha funkce ledvin (CrCl < 30 mi/min ) u pFipravku Prestarium Neo Combi 5 mg/ 1,25 m. Stredn tszka a tézka porucha funkee ledvin (CrCl < 60 ml/min) u pFipravku Prestarium Neo Combi
10 mg/2,5 mg. Hepatdlni encefalopatie. Zdvazna porucha funkce jater. Soucasné uzivéni se sakubitrilem/valsartanem (viz bod Interakce a ZvIastni upozornéni*). MimotgIni Iécha vedouci ke kontaktu krve se zdpomé nabitym povrchem (viz bod
Interakce ™). Signifikantnf bilaterdlni stendza rendlni arterie nebo stendza rendlni arterie u jedné fungujict ledviny (viz bod ZvlaStni upozornéni™). Nedoporuguje se v kombinaci s piipravky bez antiarytmickeého Gtinku zpdsobujicimi torsades de pointes
(viz bod interakce). Druhy a tret trimestr thotenstvi a béhem kojeni (viz bod fertilita, téhotenstvi a kojeni). Z divodu nedostategnych Klinickych zkuSenosti pripravek nema byt pouzivan u dialyzovanych pacientti a u pacientdi s nelééenym
dekompenzovanym srdecnim selhdnim. Upozornéni*: Zvlastni upozornéni: Nedoporuguje se sougasné podavani s lithiem, s draslik Setticimi diuretiky a solemi drasliku. Dualni blokéda systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS): zujseni
rizika hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (véetng akutniho selhéniledvin), proto se duainf blokdda RAAS pomoci kombinovaného uzivéni inhibitor ACE, blokétor(i receptor( pro angiotenzin Il nebo aliskirenu nedoporucuje. Pokud je [6tha
dudini blokadou povaZovana za naprosto nezbytnou, ma k ni dochdzet pouze pod dohledem specializovaného Iékare a za Gastého peclivého sledovani funkee ledvin, elektrolytd a krevniho tlaku. Inhibitory ACE a blokétory receptor(i pro angiotenzin Il
nemaji byt pouzivdny sougasné u pacientl s diabetickou nefropatii. Newtracytopenie/agranulocytdza, trombocytopenie a anemie: pouzivéni s mimofddnou opatmosti u pacientd s kolagenovym vaskuldmim onemocnénim, u uZivajicich
imunosupresivni Ibu, 16Ebu alopurinolem nebo prokainamidem, doporutuje se periodické monitorovani pottu leukocytl. Aenovaskulérni hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterdlni stendzou rendini arterie nebo stendzou rendini arterie u jedné
fungujicf ledviny léceni inhibitory ACE, je 2vySené riziko zdvazng hypotenze a rendiniho selhdni (viz bod 4.3). Lécha diuretiky maze byt pFispivajici faktor. Ztréta rendlnich funkef se mize projevit pouze minimélni zménou sérového kreatininu u pacient
s unilaterdIni stendzou rendini arterie. Hypersenzitivita/angioedem, intestindlni angioedém: okamZité vysazeni 16Eby a monitorovani aZ do pingho vymizeni symptomd. Angioedém souvisejici s otokem hrtanu miZe byt smrielny. Pacienti
soubgzné uzivajici terapii inhibitory mTOR (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) mohou mit zvySené riziko angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka s poruchou dychéni nebo bez ni). Soutasné uzivani perindoprilu se
sakubitrilem,/valsartanem je kontraindikovéno z divodu zvySeného rizika vzniku angioedému. Podavani sakubitrilu/valsartanu nesmi byt zahdjeno do 36 hodin po uziti posledni dévky perindoprilu. Pokud je I6tha sakubitrilem/valsartanem ukonGena,
16Eba perindoprilem nesmi byt zahajena do 36 hodin po podéni posledni davky sakubitrilu/valsartanu. Sougasné uzivani jinych inhibitor( NEP (napF. racekadotrilu) a inhibitort ACE miiZe také zvysit riziko angioedému. Pred zahajenim [éghy inhibitory
NEP (napF. racekadotrilu) u pacientd uzivajcich perindopril je proto nutné peglivé zhodnoceni pfinosu a rizika. Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizace: byly zaznamendny izolovand pripady pacientd s pretrvévajicimi, Zivot ohrozujicimi
anafylaktoidnimi reakcemi behem desenzibilizacni léchy jedem blanokFidlych (véely, vosy). Prestarium Neo Combi ma byt s opatrnosti pouzivéno u alergickych pacienti Iéenych desenzibilizagni [6hou a nema byt podvéno u pacienti podstupujicich
imunoterapii timto jedem. Je moZné témto reakeim predejit dogasnym vysazenim inhibitoru ACE alespofi na 24 hodin pred [6Ebou. Anafylaktordni reakce béhem aferezy LOL pomoci dextran-sulfdtu; vzacné se vyskytly Zivot ohrozujfcf anafylaktoidni
reakee. Témto reakcim Ize predejit doasnym vysazenim Iécby inhibitory ACE pred kazdou aferézou. Anafylaktoidni reakce u pacientii dialyzovanych pomaci vysace propustnych membrén: pouzit jinou membranu nebo jinou skupinu
anthypertenziv. Primarni’ hyperaldosteronismus. Pacienti s primamim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni Iébu pisobicr pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivéni tohoto pripravku nedoporutuje.
Téhatensti: okamZitd ukongeni Iéghy, v pipadd nutnosti dalsi 16gby zahdjit jinou Iéghu. Hepatalni encefalopatie: ukontent Iéghy. Fotosenzitivita: ukongent Iégby. Porucha funkee ledvin: v ptipads funkéni rendini insuficience bez zievnych
dva mésice behem obdobi stabilni terapie. Nedoporuguje se v pfipad bilateralni stendzy rendlni arterie nebo jedné funkéni ledviny. Opatteni pro pouziti: Porucha funkce jater: ukongeni Icby v pripadg Zioutenky nebo elevace jaternich enzyma. Vzacné,
poddni inhibitor(i ACE mélo vzacné souvislost se syndromem potinajicim cholestatickou Zloutenkou a progredujicim aZ v nhlou hepatickou nekrdzu a (nékdy) Gmrti. Porucha funkce ledvin: 165ba md byt zastavena a ptipadné znovu zapotata bud v nizsi
davee anebo podanim pouze jedné za slozek pripravku; doporuceno Gasté sledovani hladin drasliku a kreatininu. Aenavaskulérni hypertenze: 16tbama byt zahdjena na nemocnicnim lizku, a majf byt sledovny funkce ledvin a hladiny drasliku. Aiziko
artenéini hypotenze a/nebo rendini insuficience v pifpade srdecni insuficience, deplece vody a elektralytil u pacienti s nizkym kieviim tiakem, se stendzou rendini arterie, méstnavym srdecnim selhanim nebo cirhdzou
|6tha zahdjena bud ve snizené davce, nebo podavanim jen jedné ze slozek. Zavazné srdechi selhani (stuperi IV)/srdecni insuficience. zahdjeni 6cby pod Igkarskym dohledem se snizenou pocétecni davkou. Aortéini nebo mitralni
stendza/hypertiofickd kardiomyopatie: pouzivat s opatmosti u pacientl s obstrukef vytokové &asti levé komory. Aterosklerdza: zahdjeni Iécby nizkou davkou u pacienti s ischemickou chorobou srdecni nebo s cerebrélni obghovou nedostatecnosti.
kardialnf dekompenzace, metabolické aciddzy a soubgZné uzivani draslik Setficich diuretik a solf drasliku nebo v pripadg pacientd uZivajicich jiné Iéky souvisejici se zvySenim hladiny drasliku v séru je doporueno Gasté monitorovani hodnot drasliku
v krvi; miiZe vyvolat zavazné a nekdy fatdlni arytmie. Hypokalemie: vysoké riziko pro starsi pacienty a/nebo podvyZivené jedince, cirhotické pacienty s edémem a ascites, korondri a srdené selhdvajici pacienty a pacienty s dlouhym QT intervalem;
Gastejsi monitorovani je nezbytné nutné ve vSech téchto pripadech; napoméhd rozvoji torsades de pointes, které mohou byt fataini. Aadling sodiku: nutno stanovit jeSté pred zahjeni I6cby; sledovani hladin sodiku musi byt Gastejsi u starsich pacientd
a U pacient s cirhdzou. Prestarium Neo Combi 5mg/ 1,25 a Prestarium Neo Combi 10mg/2,5mg obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tableté, to znamend, e je v podstaté ,bez sodiku” **. Hyponatremie s hypovolemif mohou zplsobit
dehydrataci a ortostatickou hypotenzi. Soucasnd ziréta chloridovych fonti maze vést k sekundérné kompenzacni metabolicke alkaldze (vyskyt a stupen tohoto jevu je maly). Hyperkalcemie: preruseni l6thy az do vySetfeni funkce pristitnych télisek.
Hyperurikemie: 7vj3end tendence k zachvatim dny. Anestezie: jeden den pred operaci je doporuceno prerusit 16bu. Jéaicnd porucha intolerance galaktdzy, viozeny deficit lakidzy nebo glukdzo-galaktazovd malabsorbce: pripravek
nema byt podavan. Liabetici: v pripadé hypokalemie by méla byt peclivé monitorovana glykemie. U pacient(i s inzulin-dependentnim diabetem mellitem neni 6tba pripravkem Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg vhodnd, protoZe, m4 byt Iétha
zahdjena pod Iékarskym dohledem s niZsi vodni dévkou. £znické rozally: vysSivyskytu angioedému a zfejme ménd dtinny na snizenf krevniho tiaku u GernoSské populace ve srovnani. Pedliatrickd papulace: (iinnost a sndSenlivost nebyla stanovena.
Sportover: miize vyvolat pozitivni reakei u antidopingovych testil. Akueni myopie a sekundémi glaukom s uzavienym komorovym diblem; primami écbou je okamZité ukongeni uzivani Iéku. OkamZita Iécba nebo chirurgicky zakrok se zvazuji,
pokud zlistévd nitroogni tiak nekontrolovany. Rizikovymi faktory pro rozvoj akutniho glaukomu s uzavienym komorovym thlem mohou byt alergie na sulfonamidy nebo penicilin v anamnéze. Interakee™: Kontraindikace: aliskiren (u pacienti
s diabetem nebo poruchou funkee ledvin), mimotglni 16tha sakubitril/ valsartan. Nedoporucované kombinace: aliskiren (u jinych pacientdi nez diabetiki nebo s poruchou funkce ledvin), lithium, kalium Setic diuretika a sole drasliku, soutasna Iécha
inhibitorem ACE a blokatorem receptord pro angiotenzin, estramustin, kotrimoxazol (zvySené riziko hyperkalemie). Kombinace vyZadujicr 2vigstni opatrost: Baklofen, nesteroidni antiflogistika (véetné kyseliny acetylsalicylové > 3 g/den),
antidiabetika, Iéky vyvolavajicf torsades de pointes, Iéky snizujici hladiny drasliku, draslik neSetfici diuretika, digitalisové pipravky, racekadotril, inhibitory mTOR (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus), alopurinol (soutasnd éSba s indapamidem
miZe zvysit vyskyt reakci hypersenzitivity na alopurinol). Kombinace vyZadujici urcitou apatrmost: Antidepresiva imipriminového typu (tricyklickd), neuroleptika, antihypertenziva a vazodilatancia, alopurinol, cytostatika a imunosupresiva,
systémové kortikosteroidy nebo prokainamid nebo tetrakosaktid , anestetika, gliptiny, sympatomimetika, injekce zlata, metformin, jodované kontrastn Iétky, vépnik (a jeho soli), cyklosporin, takrolimus. Fertilita, téhotenstvi a kojeni*: Nedoporutuje se
behem pruniho trimestru téhotenstvi. Je kontraindikovano bghem druhho a tfetiho trimestru téhotensivi a béhem kojeni. Uinky nia schopnost it a obsluhovat stroje™: Schopnost Fidit a obsluhovat stroje pfi uzivéni pripravku miZe byt snizena.
NeZédouci GEinky*: Lasté: hypersenzitivita (reakce, zviastd dermatologické, u pacientd s predispozici k alergickym a astmatickym reakcim), parestezie, bolest hlavy, dysgeuzie, astenie, zavraté, vertigo, zhorseni zraku, tinitus, hypotenze, kasel,
dyspnoe, zdcpa, nauzea, zvraceni, bolest bricha, dyspepsie, prijem, vyrézka, pruritus, makulopapulami vyrazka, svalové kiece. Mené caste: eozinofilie, hypoglykemie, hyperkalemie, hyponatremie zmény nalady, poruchy spanku, somnolence,
synkopa, tachykardie, vaskulitida, bronchospasmus, sucho v Gstech, angioedém kopfivka, purpura, hyperhidrdza, fotosenzitivni reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, rendinf insuficience, erektilni dysfunkce, bolest na hrudi, maldtnost, perifernf otok,
pyrexie, zvysend hladina urey a kreatininu v krvi, pdd. Vzdcné: zhorseni psorizy, dnava, zvySend hladina bilirubinu a jaternich enzymi v kevi. Vemi vzacné: rinitida, trombocytopenie, leukopenie, agranulocytdza, aplastickd anemie, hemolytickd
anemie, pancytopenie, hyperkalcemie, zmatenost, cévni mozkové prihoda, moznd sekunddrng k nadmérmé hypotenzi u vysoce rizikovjch pacientd, arytmie (véetng bradykardie, ventrikuldmi tachykardie a fibrilace sinf), angina pectoris a infarkt
myokardu (mozné sekunddrné k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovjch pacientit), eozinafilni pneumonie, pankreatitida, hepatitida, abnormdlni hepatalni funkce, erythema multiforme, toxickd epiderméini nekrolyza, Steven-Johnsondv syndrom,
snizenf hladiny hemoglobinu a snizeni hematokritu akutni rendini selhdni. AVlen/ zn@mo. Raynaudiv fenomén™ ", torsades de pointes (potenciding fataini), hepataini encefalopatie (v pripadg jaternf insuficience), myopie, rozmazané vidéni, mozné
zhorsenf preexistujiciho akutniho diseminovanho lupus erythematodes, EKG - prodlouzeny QT interval, zvySend hladina glukdzy a kyseliny moové v krvi, deplece drasliku s hypokalemif, zvIasté zavaznd u urGitych vysoce rizikovych skupin pacientd.
U jinych inhibitord ACE byly hlaseny pfipady SIADH (syndrom nepfiméFené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Ize povazovat za velmi vzacnou, ale moznou komplikaci spojenou s léghou inhibitory AGE, véetné perindoprilu. Preddvkovani*,
Farmakologické vlastnosti*; Prestarium Neo Combi je kombinovany pfipravek obsahujici argininovou sl perindoprilu, inhibitoru angiotensin-konvertujiciho enzymu, a indapamid, derivatu sulfonamidu, farmakologicky Fazenému k thiazidovym
diuretikim, s antihypertenznim Gcinkem na systolicky a diastolicky arteridlni tlak v poloze vieZe i vestoje. Uchovévani: Uchovavejte v dobFe uzaviené tub, aby byl pripravek chranén pred vihkosti. Velikost baleni: 30 a 90 tablet. DrZitel rozhodnuti
0 registraci: LES LABORATOIRES SERVIER, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni &islo; 58/502/06-C (5 mg/1,25 mg), 58/215/09-C (10 mg/2,5 mg). Datum posledni revize textu; 21.7. 2019 pro silu 5 mg/1,25 mg, 21.7.
2019 pro silu 10 mg,/ 2,5 mg. Pred predepsanim pripravki si prectéte Souhrm tdajd o pripravku. Pripravky jsou k dispozici v I6kamach na Iékarsky predpis. Pripravky jsou éastecné hrazeny z prostfedki vefejného zdravotniho pojistént, viz Seznam cen
a tihrad Iécivych pripravkd: http:/ /www.sukl.cz/sukl/ seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsi informace na adrese: Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 307, www.serviercz “pro tpinou informac si
prosim piectéte cely Souhrn ddajil o pripravku ™ * vsimnéte si prosim zmén v informaci o lécivém pifpravku Prestarium Neo Combi
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