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Zkracend informace o pfipravku Prestarium® NEO / NEO FORTE
SLOZENI**: Jedna potahovand tableta obsahuje perindoprilum argininum 5 mg nebo 10 mg. Obsahuje laktézu jako pomocnou Idtky. INDIKACE**: Hl{ﬂgrtenze‘ Lécba hypertenze. Stabilni ischemickd choroba srdecnf: Snizenf rizika kardidinich pithod u pacient(i s anamnézou

infarktu myokardu a/nebo revaskularizace. Srdecni selhani (Prestarium Neo): Lécba symptomatického srdecniho selhéni. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI**: Jedna tableta denné rano pred jidlem. Hypertenze: Doporucend tivodni dévka je 5 mg jednou denné réno, po jednom
mésici [écby miZe byt ddvka zvysena na 10 mg;ednou denné. U pacientd, kteff jsou soucasné Iéceni diuretikem, podavat s opatrnosti. U pacientd se silné aktivovanym systémem renin-angiotensin-aldosteron zahdjit lécbu davkou 2,5 mg/den. Starsi pacienti: Lécha by méla byt
zahdjena davkou 2,5 mg, miize g’l 2vj3ena na 5 mg po jednom mésicia pak az na 10 mg. Stabilni ICHS: Lécha by méla byt zahdjena v ddvce 5 mg jednou denné po dobu dvou tydn, pokud je tato dévka dobe tolerovana, méla by byt zvysena na 10 mg jednou denné s ohledem
na fuinkci ledvin. Starsf pacienti: 2,5 mg Edﬂou denné po dobu jednoho tydne, poté 5 mg jednou denné v dal$im tydnu pred zvySenim davky na 10 m%jednou denné s ohledem na funkci ledvin. Srdecni selhani: Lécha se zahajuje dévkou 2,5 mg denne. Pokud je tato ddvka to-
lerovana, méiZe byt zvysena po 2 tydnech na 5 mg jednou denné. U zdvazného srdecniho selhdni a u dalSich gademﬂ s vysokym rizikem by lécba méla byt zahdjena pod peclivym Iékafskym dohledem. Porucha funkce ledvin: Davkovani je nutno Eﬁzpisobh clearance kreatininu.
(Cr = 60 mi/min: 5 mg denné, 30 < CICr < 60 mi/min: 2,5 mg denné, 15 < CICr < 30 ml/min; 2,5 mq obden; hemodialyzovani pacienti: CICr < 15 mi/min, 2,5 mg v den dialyzy. Pediatrické populace: Nedoporuﬁu#e se. KONTRAINDIKACE**: HK‘per,seﬂzitjviIa na léciyou
Idtku, na kteroukoli pomocnou ldtku nebo na jiny inhibitor ACE, anamnéza angioneurotického edému souvisejiciho s predchozi terapif '\nh\bitorg ACE, dédicny nebo idiopaticky angioneuroticky edém, 2. a 3. trimestr téhotenstvi (viz ZVLASTNI UPOZORNENF**, TEHOTENSTVI**,
KOJENI**), soucasné uzivéni pripravku Prestarium Neo /Neo Forte s pripravky obsahujicf aliskiren u pacient( s diabetem mellitem nebo s poruchou funkee ledvin (GRF < 60 ml/min/1,73 m?) (viz bod INTERAKCE** a Farmakodynamické vlastnosti). Soucasné podavani se saku-
bitrilem/valsartanem, pripravek Prestarium Neo/Neo Forte nesmi byt nasazen dfive nez 36 hodin po posledni ddvce sakubitrilu/valsartanu*(viz hod ZVLASTNI UPQZORNENI™*), mimotéIni 1écha vedouci ke kontaktu krve se zaporné nabitym povichem (viz bod INTERAKCE**),
signifikantni bilaterdIni stenza rendIni arterie nebo stenéza rendInf arterie u jedné fungujicf ledviny (viz bod ZVLASTNI UPOZORNENI**). ZVLASTNI UPOZORNENI**: Precitlivélost/angioedém/ intestindlni an%\oedém' vysadit [ébu a monitorovat az do pIného vymizeni
symptomd. Angjoedém souwseé\’d s otokem hrtanu mize byt smrtelny. Soucasné uZivani perindoprilu a sakubitrilu/valsartanu je kontraindikovdno z déivodu zvy3eného rizika vzniku angioedému. Lécbu sakubitrilem/valsartanem nelze zahdjit dive nez 36 hodin po posledni

avee perindoprilu. Pokud je Iécba sakubitrilem/valsartanem ukoncena, Iécbu perindoprilem nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po posledni ddvce sakubitrilu/valsartanu. Soucasné uzivan infibitordl ACE s racekadotrilem, mTOR inhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus)
agliptiny (napf. linagliptin, saxaghptm, sitagliptin, vildagliptin) miize vést ke zvySenému riziku angioedému (napf. otok dyichacich cest nebo jazyka spolu s poruchou dychdni nebo bez poruchy djichani). U pacientd, kteff iz uzivajfinhibitor ACE, je tfeba oFatmosﬁ pii Eo(a’teﬁm’m
podani racekadotrily, mTOR inhibitor(i (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptind (napf linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin)*. Anafylaktoidni reakce u pacientii d\a\yzovany(h pomoci vysoce pro?usmy(h membrdn: pouzit jinou dialyzacni membrdnu nebo
Jinou skupinu am\'h\ﬁpertenziv. Anafylaktoidni reakce béhem aferézy nizkodenzitnich lipoproteint (LDL): vzdcné, u pacient s predchozimi Zivot ohrozujicimi anafylaktoidnimi reakcemi, reakeim [ze predejit vysazenim lécby inhibitory ACE pfed testy. Anafylaktoidni reakce béhem
desenzibilizace: reakcim Ize predejit vysazenim 1écby inhibitory ACE pied testy. Neutropenie/agranulocytéza/trombocytopenie/anemie: extrémni opatrnost a periodické monitorovéni poctu leukocyti se dOﬁoruﬁuje U pacientdi s kolagenov ym vaskuldrnim onemocnénim, imu-
nosupresivni lécbou a s Iécbou alopurinolem a prokainamidem. Dudlnf blokdda systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS): zvySen rizika hypotenze, hyperka\emiea snizeni funkce ledvin (vcetné akutnino selhdnf ledvin). Dudlni blokéda systému RAAS pomoci kombinova-
ného uzivni inibitorti ACE, blokdtor(i receptorti pro angiotenzin ll nebo aliskirenu se nedoporucuje. Inhibitory ACE a blokdtory receptori pro angiotenzin If nemajf byt pouzivany soucasné u pacientl s diabetickou nefropati. Primdrni hyperaldosteronismus: uzivanf %ﬁ'pravku se
ﬂedoporuﬁu&'e u pacient(i s primérnim hyperaldosteronismem (pacienti obvykle neodpovidajf na antihypertenzni Iécbu plisobici pies inhibici systému renin-angjotenzin). Tehotenstvi: ukoncit Iécbu. Pokud je to vhodne, zahdjit alternativn Iécbu. Hypotenze: lécba g méla byt
zahdjena a ddvkovéni upravovéno pod peclivym dohledem u pacientl se zvySenym rizikem symptomatické hypotenze (e snizenim cirkulujfciho objemu, se zdvaznou renin-dependentni hygertenzw’ nebo se symptomatickym nebo méstnavym srdecnim selhdnim) nebo sische-
mickou chorobou srdecni nebo s cerebrovaskulamim onemocnénim. Prechodnd hypotenznf odpovéd nent kontraindikact pro podavéni dalSich davek, jakmile krevn tlak stoupl po zvySeni objemu. AortdInf a mitrdIn stendza/hypertrofickd Kardiomyopatie; podvat s opatrnosti.
Stabilni ischemickd choroba srdecni: pokud dojde k epizodé nestabilni anginy Eeaons béhem prvniho mésice Iéchy perindoprilem, mélo by byt provedeno peclivé zhodnoceni poméru pfinosu a rizika pfed pokracovanim lécby. Porucha funkee ledvin: monitorovat draslik a krea-
tinin. U pacient(l se stendzou rendln arterie nebo s renovaskuldrni hypertenzi by méla byt lécba zahdjena podJyevay’m Iékarskym dohledem, malymi ddvkami s opatrym zvysovanim davek. Jaterni selhdn: vzacné, podan inhibitord ACE mélo vzacné souvislost se syndromem
pocinajicim cholestatickou Zloutenkou a progredu&l’dm az v ndhlou hepatickou nekrozu a (nékdy) dmrt, pokud se rozvine Zloutenka nebo vyrazné zvySent jaternich enzymil, ukoncit [ébu. Pacienti cernoSské rasy: perindopril miiZe byt méné ticinny a miize Castéji vyvolat angio-
edém ve srovndnf s jingmi rasami. Neproduktivni kadel. Operace/anestezie: v>(3adi1 1échu jeden den pred zakrokem. Hyperkalemie: casté monitorovani hladiny drasliku v krvi v pfipadé rendlnfinsuficience, zhorseni rendlnich funkei, véku > 70 let, diabetes mellitus, dehydratace,
akutni srdecni dekompenzace, metabolické acidzy a soucasného uzivani kalium-Setficich diuretik nebo draselnyich soli a zejména antagonistti aldosteronu nebo blokdtorti receptord angiotensinu®. U pacientdi uzivajicich ACE inhibitory majf byt proto kalium Setrici diuretika a
blokdtory receptorti angiotensinu uzivany opatrné a mé byt kontrolovdna hladina drasliku v séru a funkce ledvin®. Diabetici: monitorovdn glykemie béhem prvniho mésice. Transﬁ\ama(e ledvin: zddné zkusenosti. Renovaskulérni hypertenze: zvy3ené riziko zdvazné hypotenze a
rendlniho selhdniu Fa(\emﬂ s bilaterdlni stenézou rendin arterie nebo stendzou rendlni arterie u jedné fungujici ledviny. Lécba diuretiky miize byt pf'\sp\’va&\’d faktor. Ztrdta rendlnich funkci se miize Erojevh (minimdlni zména sérového kreatininu) u pacientd s unilaterdlni stendzou
rendlnf arterie. Intolerance galaktdzy/malabsorpce glukézy a galaktdzy /Gpiny nedostatek laktdzy: tito pacienti by nemeli pripravek uzivat Hladina sodiku: v podstaté bez sodiku*. INTERAKCE**: Kontraindikovano: aliskiren (u pacientl s diabetem mellitem nebo poruchou
funkee ledvin), mimotéIni lecha, sakubitril /valsartan. Nedoporucuje se: aliskiren u ostatnich pacientd, s b\oka’tor&/ receptort pro angiotenzin I, s estramustinem, s kalium-Setffcimi Iéky, kalium-3etficimi diuretiky (triamteren, amilorid. . . . ..), s dopliiky drasliku nebo dopliiky
obsahujicimi soli drasliku a s lithiem. Poddvat se zvIdstni opatrnosti: antidiabetika (inzuliny, perordini antidiabetika), baklofen, kalium-nesetfici diuretika, kalium-3etfici diuretika (eplerenon, spironolakton), nesteroidni antiflogistika (NSAID) vcetné kyseliny acetylsalicylové> 3
g/den, racekadotril, iﬂh'\b\'lorﬁ/ mlOR (ﬂaEf sirolimus, everolimus, temsirolimus), gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin). Poddvat s urcitou opatrnosti: antihypertenziva, vazodilatandia, tricylick antidepresiva/antipsychotika/anestetika, sympatomimetika,
Zlato. Léky vyvoldvajici hyperkalemii: aliskiren, soli drasliku, draslik Setfici diuretika, inhibitory ACE, antagonisté receptorti angiotensinu ll, NSAID, hepariny, imunosupresiva jako cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol). Proto
nenf kombinace pfipravku Prestarium Neo/Neo Forte s vySe zminénymi piipravky doporucena. Pokud je soucasné ﬁodéva’m’ indikovéno, je tieba je poddvat s opatrnosti a s pravidelnymi kontrolami hladin drasliku v séru*. TEHOTENSTVI A KOJENI**: Poddvéni se nedoporu-
Cuje béhem prvniho trimestru téhotenstvi a béhem kojeni. Podavani pripravku je kontraindikovéno béhem druhého a tietiho trimestru téhotenstvi. RIZENI A OBSLUHA STROJU**: U nékterych pacientt miize vzniknout individudlnf reakce zplisobend poklesem krevniho
tlaku. NEZADOUCI UCINKY**: Casté: zavraté, bolesti hlavy, parestézie, vertigo, poruchy vidéni, hucenf v usich, hypotenze, kael, dyspnoe, bolest bficha, zdcpa, préijem, poruchy chuti, dyspepsie, nauzea, zvraceni, svédeni, vyrdzka, svalové kiece, astenie. Méné casté: deprese®,
eozinofilie, hﬁypog\ykem‘\e, hyperkalemie, hyponatremie, poru(hﬁv ndlady, poruchy spanku, somnolence, synkopa, palpitace, tachykardie, vaskulitida, bronchospasmus, sucho v Gstech, koprivka, angioedém tvare, koncetin, rt, sliznic, {)azyka, glotis a/nebo hrtanu, fotosenzitivni
reakce, pemfigoid, hyperhidroza, atralgie, mya\%ie, rendlni insuficience, erektilni dysfunkce, bolest na hrudi, nevolnost, periferni edém, pyrexie, zvysené hladiny urey, kreatininu v krvi, pad. Vzacné: zhorSeni psoridzy, zvysené hladiny bilirubinu v krvi, zvy3ent jaternich enzymd,
syndrom nepfimérene sekrece antidiuretického hormonu (SIADH), zéervendni¥, anurie/oligurie*, akutni rendIni selhani*. Velmi vzécné: agranulocytéza, pancytopenie, snizeni hemoglobinu a hematokritu, leukopenie/neutropenie, hemolytickd anemie u pacient( s vrozenou
nedostatecnostj G-6PDH, tromboc togenie, zmatenost, angina pectoris, arytmie, infarkt myokardu, cévni mozkovd prthoda, eozinofilni pneumonie, rinitida, pankreatitida, cytolyticka nebo cholestatickd hepatitida, erythemamu [tiforme. Nen znémo: Raynauddv fenomén.
PREDAVKOVANI**, VLASTNOSTI**: Perindopril je inhibitor enzymu, Kiery konvertuje angiotensin | na angiotensin II (ACE). Konvertujicf enzym, kindza, umozfiuje premenu an?‘\otensmu I na vazokonstrikéni angiotensin Il a zarovefi zplsobuje rozklad vazodilatacni létky
brad%kinmu na neaktivnf heptapeptid. Perindopril snizuje celkovy perifernf cévnf odpor, vede ke snizenf krevniho tlaku a snizuje srdecnf prdci snizenim preloadu a afterloadu. BALENI**: Velikost balent: 30, 90 a 120 fablet pifpravku Prestarium Neo / 30 a 90 tablet Prestarium
Neo Forte. Uchovavani: Uchovavejte v dobie uzaviené tubg, ably t(){v\ pripravek chranén pied vihkosti. DrZitel rozhodnuti o registraci: LES LABORATOIRES SERVIER, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracnf cisla: 58/162~163/05-C. Pred predepsd-
nim pfipravku si Efeftéte Souhrn tdajti o pfipravku. Datum posledni revize textu: 10/2021. Pripravek je k dispozici v Iékdrmndchna lékarsky predpis. Pripravek je castecné hrazen z prostiedkd verejného zdravotniho pojistént, viz Seznam cen a thrad lécivyich pripravki: https://
www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni.

* vsimnéte si prosim zmén v informacf o [écivém prpravku
**nro dplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn daji o pripravku
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