COSYREL

bisoprolol fumarat + perindopril arginin

Spojeni silnych molekul
pro kardioprotekei vaSich pacientu

Thricend informace o prpravku COSYREL ”: SLOZEN*: Cosyrel 5 mg/'5 mg, 5 mg,/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg, potahovans tablety, obsahuji 5 mg bisoprolol fumartu (bis) / & mg perindoprikargininu (per), 5 mg bis/ 10 mg per, 10 mg bis/5 mg per; 10 mg bis/ 10 mg per. INDIKAGE*: Cosyrel je indikovan
kgsbe hypertenze a/ nebo stabilni ischemicke choroby srdecni (u pacientt s infarktem myokardu a/ nebo revaskularjzaci v anamnéze) a/nebo stabilniho chronického srdeciniho selhani se snizenou systolickou funker levé komary (pouze Cosyrel 5 mg/5 mg a Cosyrel 10 mg/5 ma) jako substituéniIécba u dospélych
pacient(l adekvtng kontrolovanyich bisoprololem a perindoprilem podévanymi soutasné ve stejné dévee. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI™: Obvykld davka je jedna tableta jednou denné, nejlépe réno a pred jidlem. Pacienti musf byt stabilizovani na [écbé bisoprololem a perindoprilem ve stejné dévce po dobu nejméné
4-tydn. Fixni kombinace neni vhodnd k inicialni 16he. U pacienti stabiizovanych na dévoe bisoprololu 2,5 mg a perindoprilu 2,5 mg nebo bisoprololu 2,6 mg a perindoprilu & mg; pll tablety obsahujici & mg/5 mg nebo & mg/ 10 mg jednou denné. Je-i nutnd zména dévkovan’, titrac je nutno provadgt za pouzitl
Jednotlivjch slozek samostatn. Aorucha funkee fedvin: DoporuSené dévkovéni podle clearance kreatininu. 5 mg/d mg: Cl,=60 (ml/min): 1 tableta; 30<Cl,.<60: tablety; Cl,;< 30: pripravek nen vhodny, doporuend titrace dévky za pouzit jednatiivich slozek samostaing. 5 mg/ 10 mg: C1,>60: tablety;
(1< 60: pripravek nenfvhodny. 10 mg,/ 5 mg; Cl,>60: 1 tableta; C|,.< 80: pripravek nenfvhodny. 10 mg/ 10 mg: pfipravek neni vhodny. Aorucha funkee jater: neninutnd dprava davkovani. Stars pacient: podavani podle rendinf funkee. Pedliatrickd popuiace: Bezpetnost a Utinnost nebyla stanovena, pousit
U 06t a dospivajicich se nedoporucuje. KONTRAINDIKAGE *: Hypersenzitivita na Iécive létky nebo na kteroukoli pomocnou dtku nebo najing inhibitory angiotensirHonvertujicho enzymu (ACE); akutni srdegni selhani nebo probiajici epizody srdegni dekompenzace: vyzadujcri. inotropn terapii kerciogenn Sok AV blok
druhgho nebo tretiho stupné (bez pacemakeru); sick sinus syndrom; sinoatrialni blokada; symptomatické bradykardie; symptomaticka hypotenze; zdvazné bronchilni astma nebo chronickd obstruken plicni nemoc; zdvazné formy periferniho arteridlniho okluzivnino onemocnéni nebo Raynaudova syndromu; nelégeny
feochromocytom (viz bod Upozoméni™); metabolickd aciddza; anamnéza angioneurotickeho edemu souvisejicho s predchozf terapit inhibitory ACE; dédiény nebo idiopaticky angioneuroticky edém: 2. a 3. timesr téhotensti (viz body Upozomn™, Tehotensti a kojenr™), sougasné uzivnis pripravky obsahujicr
alikiren u pacienty s diabetem melltem nebo s poruchou funkee lecvin (GRF 60 ml/min/ 1,73 m ') (iz body Upozomnéni™, Interakce™ a Farmakodynamicke viastnosti™), soucasné uzivani se sakubitrilem/valsartanem, Cosyrel nesmi bt nasazen ive ez 36 hodin po posledni davce sakubitrilu/valsartanu (viz bod
Upozoméni™ a Interakce™), mimotéIni lécha vedouct ke kontaktu krve se zaporng nabitym povrchem (viz bod Interakee™), signifikantni bilaterdlni stendza rendlni arterie nebo stendza rendlni arterie u jedné fungujicf ledviny (viz bod Upozomgni*). UPOZORNENI*: Hypotenze: u pacientl s poklesem objemu tElnich
tekutin, s¢ symptomatickjm srdegnim selhdnim se soucasnou rendinfinsuficienci nebo bez nf, s ischemickou chorobou srdecni nebos cerehmvasku\érm’mi chorobami e pfi zahdjen 6eby a 2méné davky zapotfebi pecivé monitorovani. Nahia hypotenzn odpoved nenf kontraindikac pro podanf dalSich davek, Kier

36 hodin po posledm dévee sakuhnnlu/va\sartanu Suucasne uzivani inhibitord ACE s racekadotrilem, mTOR mh\b\tory (napr sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (napr \maghmm saxaghpun snaghmm vwldaghmm) miize vést ke zvySenému riziku angwoedemu (napr otok dychamch cest nebo jazyka sumlu
$ porughou djchant nebo bez poruchy djchénd). U pacientd, kief i uzvaj inhibitor ACE,je teba opatrosti pi pocategnim podént racekadotlu, mTOR inhibitord (napf. sraimus, everolimus, temsiraimus) a gfptind (napf.inagiiptn, saxegliptin, sitagliptin, vildegliptin). S/heni ater: vzdcnd byly infibitory ACE
spojovany se syndrome, kiery zacind cholestatickou Zoutenkou a progredue v fulminaninjaterni nekrdzu  (nekdy) v dmrf: ukoncit ébu v pipade rorvoje outenky nebo virazngho avyent jatenich enzymu. Lérasska popuace: perindoprl mize byt mene Uinny a zpisobit S procento angioedému ve
srowndni's jingmi rasami. Vlgprodlukeivn kasie!, Hyperkatemie: Gasté monitorovani koncentrace drasliku v krvi v pripads rendlni insuficience, zhorseni rendinich funke, vék > 70 let, diabetes melltus, dehycdratace, akutni srdecni nedostatecnost, metabolickd aciddza a soucasné uzivni drasliSetficich diuretik,

drasikowjch doplnku, nahrad solf s obsahem draslku, écivyeh pripravkd, které mohou zpdsobovat vzestup sérovyeh koncentrac drasfiku a zejména antagonisti aldosteronu nebo blokdtord receptort angiotensinu. U pacient uzivajiich ACE inhibitory majf byt proto kalium Setfici diuretika a blokétory receptord
angiotensinu uzivéiny opatr@ a md bjt kontrolovana hladina drasiku v séru afunkce lecin. Kombinace s fithiem, s dlaslikSexitimi diuretiky, dlas/kovyimi dapliky nebo nahradami solf absahuiti disii, katciovymi antagonisty. antiaryimiky tidy | a centrging plsobicimi antihypertenzivy: s
obeoné nedoporutuje. Dudlni blokédta systému remin-angiatenzin-aldosteron (RAAS): soucasné uZiiani inkibitord ACE, biokatord receptord pro angiotensin ff nebo aliskirenu zvystye tizko hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkee ledvin (véetné akutniho selhdni ledvin). Duginf blokdda RAAS se proto
nedoporutuje. Inhibitary ACE a blokétory receptori pro angiotenzin Il nemajf bjt pouzivany sougasné u pacientti s diabetickou nefropatii. karceni ety nesmi bt provedeno nahlé ukoneni léchy betablokatorem. Dévkovén mé byt snizovéno postupné pomoci jednotlivich slozek, idedlng po dobu dvou tydnd.
Bradiykardte: pii pokdesu srdedn frekvence pod 50 - 55 tep( za minutu v pribéhu léghy a pacient pocituje symptomy souissjici s bradykardi, dévka ma byt snizovana za pouit jednotlivjch slozek s vhodnou davkou bisoprololu. AV biok prvnifo stupné, stendza aortaini a miéini chiopné/hypertofioké
Kardlomyopatie, diabetic, stikeni pist: podavat s opatmost. Prinzmetaiova angina: byly pozorovény pripady koronarmino vazospasmu. Navzdory vysokeé beta-1 selekivitg, nenf moZné tplng vyloutit zéchvaty anginy, pokud se bisoprolol podavé pacienttim s Prinzmetalovou anginou. ™ Poruicha funkee fedlvin:
dennidévka md bjt upravena na zakladg clearance kreatininu. Monitoroveini drasliku a kreatininu. U pacient  bilaterdlnstendzou renalnich arterif nebo stendzou artere solitimilecviny miize dojft ke zvySeni sérovyeh koncentracf urey a kreatininus v pripadé renovaskulémi hypertenze je riziko tézké hypotenze a rendlni
insuficience zvysens. /%nmxas/a//am//iyﬂefrenze Pokud jsou pacienti s bilateralnf stendzou rendini arterie nebo stendzou rendlnfarterie u jedné fungujci ledviny éGeni inhibitory ACE, je zvjSené riziko zavazng hypotenze a rendlnho selhani (viz bod Kontraindikace). LéSba diuretky mize byt prispivajci faktor. Zrdta
rendinich funkei se maze projevit pouze minimelni zmenou sérového kreat\mnu U pacientdl umlatera\m stendzou rendinf arteri. /7aspiantace Jedin, Sidecni selhéin/ s inzuli dependeminin dlabetem melfiem (o 1), t€zkou poruchou funkes ledvin, @Zkou poruchou funkee jater resukeni
Kardlomyopati; viozenyim siaeciim onemocnent ) y Signifikantnim organickym onemocnénim chipni, infarkeem myokard v piedchozich 3 mésicich: nejsou zkuSenosti s poddvanim. Anafakiidhni reakee béhem aferézy nizkodenzitnich fpoproteint (LOL) pomoct
dextrarrsuliu: vedons s vyskytly Zivot ohrozujict anafylaktowdm reakce, Ize predem dazasnym vysazenim lécby infibitory ACE ped kezdou eferézou. Analy/akwidlnl reakce béhem desenzibilzace: docasné vysadit léthu pred vySetfenimi. Tyto reakce s znowu objevily po néhodném opétovném vystaven

Bisoprolol mize zvyit senztvitu VU alergendm i zavaznost analylaktoidnich reakci. Meutrgpene agranulbcytaiza/ rombacyupenie/anemie: extrémni opatmost u pacientd s kolagenovjm vaskuldrmim onemocnénim,  imunosupresiv Iéchou, ébou alopurinolem nebo prokeainamidem, doporucue s
periodicke monitoroveint poctu leukacytd. Sronchaspasimus (bronchidlnl astme, abstrukcni onemocnén cfehacioh cesy: suubgin podévani bronchoditacni terapie. Anestezie: pokud je nuing betablokator vysadit je tieba to provdet postupné a ukondit 48 hoin pred anestezil, Asoriéiza: pdani po
vazeni prinosu a rizika. Feochromacytom: podavani bisoprololu vzdy s blokétorem affa-receptord. Zzatowikeiza: symptomy mohou byt maskovny. Primaimi hyperaidosteronismus: Pacienti s pimémim hyperaldusterumsmem obvykle neodpovidaji na antihypertenznf éebu piisobict pres inhibici systému renin-

angiotenzin. Proto se uzivani tohoto pripravku nedoporutuje. /&hatensti: zastavit 16tbu. V' pripadé nutnosti zahdjt alternativni I6Sbu. Pomocné [dtky: bez sodiku. INTERAKGE™: Aambinace kontraindlkované: aliskiren u pacientl s diabetem mellitem nebo poruchou funkce ledvin, mimotéini Iégba,
sakubitri/ valsartan. Aledoporuciye se soucasné uziat: centrding pisobici antihypertenziva, napf. Klonidin a dalsf (methyldopa, moxonidin, rimenidin); antiarytmika tfidy | (chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon); antagonisté kalcia typu verapamilu a v mendi mife diltiazemu; aliskiren
a blokdtory receptord pro angiotenzin Il; estramustin, hepariny, imunosupresiva jako cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol), draslik Sefficf diuretika (triamteren, amilorid), draslik (soll); lithium. Aombinace vyzadlyics zvidsini apatmost: antidiabetika (inzulin,
perordinf antidiabetika); nesteroidni aniflogistika (NSAID) vEetng kyseliny acetylsalicylové = 3 g/den; anthypertenziva a vasodilatancia; tricyklickd antidepresivay/antipsychotika/anestetika; sympatomimetika; antagonisté kalcia dihydropyridinového typu (felodipin, amlodipin); antiarytmika tfidy Il (amiodaron);
parasympatomimetika; lokélnf betablokatory (npf. oni kapky k IEbE glaukomu); digitalisové glykesidy; baklofen; draslik neSetfici diuretike; drasiik Setfcr diuretika (epleron, spironolakion); racekadotri, inibitory mTOR (napt. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin,
vildagliptin). Kombinace vyzadlyjici urcitou apatrmast: meflochin, inhibitory monoaminooxiddzy (krome inhibitort MAG-B), zlato. Leky woldvayics hyperkalemii: aliskiren, draselng soli, draslik-Setfic, inhibitory ACE, antagonisté receptoru pro angiotengip I, NSAID, hepariny, imunqgupresiva jako cyklosporin nebo
takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol). TEHOTENSTVI A KOJENI™: Podévani neni doporuceno v prvnim trimestru tEhotenstvi abéhem kojen;, Podavan je kontraindikovéno ve 2. a 3. trimesfru téhotenstvi. FERTILITA*, UGINNOST NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*:
u ndkterych pacientd s mohou vyskytnout individualni reakce souvisejici s nizkym krevnim tiakem. V diislecku toho mze byt schopnost fidit a obsluhovat stroje narusena. NEZADOUGH UGINKY*: Iafm ciaste: bradykardie. Caste: bolest hlavy, zavrate, vertigo, dysgeuzie, parestezie, porucha zraku, tinitus, zhorsenf
srdecniho sehani, hypotenze a tinky souvisejicr s hypotenzi, pocit chladu nebo znecitlivéni konetin, kasel, dyspnoe, bolest bicha, zdcpa, prijem, nauzea, zvracen, dyspepsie, vyrazka, prritus, svalove kfece, astenie, tnava. /e caste: eozinofilie, hypoglykemie, hyperkalemie, hyponatremie, zmény ndlady, poruchy
spénku, deprese, somnolence, synkopa, pelpitace, tachykardie, poruchy AV veden',ortostatické hypotenze, vaskultice, bronchospasmus, sucho v dstech, angioedém obliceje, oncetin,rtd, liznic, jazyke, olottis &/ nebo hrtanu, kopivka, fotosenzitiv reakce, pemfigoid, hyperhidraza, svelova slabost artralg|e myalgie,
rendinf insuficience, bolest na hrud, malatnoss, perifernr edéim, pyrede, zvySend hlacina urey a kreatininu v kevi, pad. Vzaizme riniide, noéni mry, helucinace, snizend torba iz, oruchy sluchu, hepatiida cytolytickd nebo cholestaticke, hypersenziini reake (svedéni zCervendn vyrdzka a angjodém ™), zhorSent
peoridzy, erektini dysfunkce, vzestup jaternich enzym, 2vjSend hladina bilirubinu v kevi, vSend hladina tiglyceridd, syndrom nepfiméené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH), akuinf rendint sehni, anurie oliguie, zGervenani. Vmy vzzcne: agranulocytdza, pancylopenie, leukopenie, neutropenie,

trombocytopenie, hemolytick anemie u pacientd s vrozenym deficitem G-BPDH, zmatenost, konjunkivitida, arytmie, angina pectoris, infarkt myokardu a cévni mozkové prihoda, mozné sekundarmé k nadméré hypotenzi u vysoce rizkovych pacientd, eosinofilnf pneumonie, pankreatitida, erythema multiforme,

alopecie, betablokdtory mohou zpdsobit nebo zhorsit psoridzu nebo zplisobit vyrézku pfipnminaj\'ci psoriézu, Snizend hladina hemoglobinu a snizeny hematokit. e/ znaimo: Raynaudiv fenomen. PREDAVKOVANI*, VLASTNOSTI*: Bisoprolol je vysoce beta-selektivni blokdtor adrenoreceptord bez vnitini
sympatomimetické a membrany stabilizujici aktivity. Perindoprilje inhibitor enzymu, ktery konvertuje angiotenzin | na vazokonstriktor angiotenzin Il (ACE). BALENI™: Baleni 30, 0 potahovanyich tablet pripravku Cosyrel & mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg. Uchovévani: Zadné 2vIastni podminky
uchovavani ani zachdzeni. DrZitel rozhodnuti o registraci: LES LABORATOIRES SERVIER, 50, rue Camot, 92284 Suresnes cedsx, Francie. Registraéni cisla: 58,/563-566, 15-. Datum posledni revize textu; 17.2.2023. Pred predepsanim pripravku si prectste Souhn (daji o pripravku. Pripravky jsou k dispozici
v Iékéméch a jsou na Iékarsky predpis. Pripravky jsou Géstedné hrazeny 2 verejného zdravotniho pojistent, viz Seznam cen a thrad IgGivyich pripravka: http:/ /vmvwsukl cz/suk\/seznam—\eciv—aﬂz\uhrazenyuh—z&zdrav-pojisteni. Dalf informace na adrese:

Serviersro, Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.serviercz ™ pro djpinou informac si prosim piectéte cely Soubim tdajil o pripravku ™ * vsimnéte si prasim zmeén v informaci o Jécivem piipravku Cosyre! s E RV’ E Rj
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