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Tkracend 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 kombinaci dlouhodob@ pisobicho inhibitoru ACE s diuretikem. SloZeni*: Jedna
potahovand tableta ohsahuje perindoprilum argininum & mg, resp. 10 mg, odpovidajici 3,395 mg, resp. 6,79 mg perindoprilum, a indapamidum 1,25 mg, resp. 2,5 mg. Obsahuje laktdzu jako pomocnou latku. Terapeutické indikace*: Lécba esencilni hypertenze
U dospélych; pripravek Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg je indikovén u pacient, jejichz krevni tlak nenf adekvatné kontrolovan samotnym perindoprilem. Pipravek Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg je indikovn jako substituni terapie k 16che esencidlni
hypertenze u pacienti, ktefi jsou jiZ kontrolovani perindoprilem a indapamidem, podavanym soucasné v téZe dévce. Ddvkovani a zpiisob podani*: Jedna tableta pFipravku Prestarium Neo Combi & mg/ 1,25 mg, resp. 10 mg,/2,5 mg denné v jedné dvee, nejlépe rano a pred
jidlem. Stars7 pacienti: Prestarium Neo Combi 1 tableta denng, Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg a 10 mg/ 2,5 mg: mizou byt Iéceni, pokud je normdlni rendinf funkce a po zvézent odpovedi krevniho tlaku. Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg: kreatinin v plazmé
musf byt prizpisobeny ve vztahu k veku, télesné hmotnosti a pohlavi. Aorucha funkce fedvin: provdi s pravidelnd kontrola kreatininu a drasliku. Prestarium Neo Combi 5 mg/ 1,25 mg: Clearance kreatininu (CrGl) > 60 ml/min neni nutnd dprava dévkovani. CrCl 30 -
B0 ml/min doporuguje se zahdjit 168bu vhodnou davkou kombinace jednatlivich monokomponent. GrCl < 30 ml/min Iétba je kontraindikovéna. Prestarium Neo Gombi 10 mg/ 2,5 mg: GrCl < 80 ml/min Iéghaje kontraindikovana. Kontraindikace™: Hypersenzitivita na lécive
[4tky nebo na jiné inhibitory ACE, na sulfonamidy nebo na kieroukoli pomocnou latku. Angioedém v anamnéze (Quinckeho edém) ve spojitosti s podénim ACE inhibitoru (viz bod upozornéni). Hereditérni/idiopaticky angioedém. Sougasné uzivani pfipravku Prestarium Neo
Combi s pFipravky obsahujicf aliskiren u pacient(i s diabetem mellitem nebo s poruchou funkee ledvin (GRF < 80 ml/min/1,73 m’). Hypokalemie. Zdvazna porucha funkce ledvin (GrCl < 30 ml/min ) u pripravku Prestarium Neo Combi  mg/ 1,25 mg. Stedné té7kd a tézkd
porucha funkee ledvin (GCl < 60 mi/min) u pripravku Prestarium Neo Combi 10 mg/ 2,5 m. Hepatdlni encefalopatie. ZavaZnd porucha funkoe jater. Sousasné uzivani se sakuhitrilem/va\sartanem (viz bod Interakee a Zvidstni upozornéni™ ). Mimotélni Iégha vedouci ke
kontaktu krve sg zéporné nabitym povrchem (viz bod Interakoe "), Signifikantnf bilaterdni stendza rendlni arterie nebo stendza rendini arterie u jedné funguici ledviny (viz bod Zvlastni upozomeni™). Nedoporuguje se v kombinaci s pripravky bez antiarytmickeho Gtinku
Zpusobujicimi torsades de pointes (viz bod interakce). Druny a tfetf trimestr téhotensivi a behem kojent (viz bod fertiita, tehotenstvia kojen). Z duvodu nedostategnych Kinickych zkuSenosti pipravek nemé byt pouzivan u dialyzovanjch pacientd a u pacientd s nelégenym
dekompenzovanym srdecnim selhdnim. Upozornéni*; Zviastni upozornani: Nedoporucuje se soucasné podavani s lithiem, s draslik Setficimi diuretiky a solemi drasliu. Judlni blokdda systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS): jsent rizika hypotenze,
hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (vEetn akutniho selhdntledvin), proto se dudini blokdda RAAS pomoci kombinovaného uzivani inhibitort AGE, blokator receptord pro angiotenzin Il nebo aliskirenu nedoporucuje. Pokud je Iécha dudlnf blokddou povazovdna zanaprosto
nezbytnou, md k nf dochézet pouze pod dohledem specializovaneho lékare a za Gastého pecliveho sledovani funkog ledvin, elektrolytd a krevniho taku. Inhibitory ACE a blokatory receptord pro angiotenzin I nemeji bjt pouZivany souasné u pacientd s diabetickou nefropati,
Neutrocytapenie/agranulocytdza, trombocytopenie a anemie. pouzivani s mimorddnou opatrosti u pacientd s kolagenovym vaskuldmim onemocngnim, u uZivajcich imunosupresiv Iéghu, lésbu alupunnulem nebo prokainamidem, doporutuje se periodické
monitorovan poctu leukocytl. Renovasku/armi hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterdlni stendzou rendini arterie nebo stendzou rendlni arterie u jedné fungujici ledviny léSeni inhibitory ACE, je zvySené riziko zdvazné hypotenze a rendlniho selhni (viz bod 4.3). Létha
diuretiky muze byt prispivajictfaktor. Ztrta rendlnich funkef se maze projevit pouze miniméln zménou séroveho kreatininu u pacientd s uniaterdinf stendzou rendlnf arterie. Hypersenzitivita/angioedeim, intestindlni angiogdéim: okamiité vysazent sy a monitorovani
az do tpIného vymizeni symptomd. Angioedém souvisgjici s otokem hrtanu miZe byt smrtelny. Pacienti soub&Zné uzivajici terapii inhibitory mTOR (napF. sirolimus, everolimus, temsirolimus) mohou mit zvySené riziko angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka
§ poruchou dychani nebo bez ni). Soutasné uzivéni perindoprilu se sakubitrilem/ valsartanem je kontraindikovéno z divodu zvySeného rizika vzniku angioedému. Podavani sakubitrilu/ valsartanu nesmi byt zahdjeno do 36 hodin po uZiti posledni davky perindoprilu. Pokud je
I6cha sakubitrilem /valsartanem ukoncena, Iécha perindoprilem nesmi byt zahdjena do 36 hodin po podéni posledni davky sakubitrilu/valsartanu. Soucasné uzivéni jinych inhibitoril NEP (napf. racekadotrilu) a inhibitor(i ACE miize také zvySit riziko angioedému. Pred
zahdjenim |6eby inhibitory NEP (nap. racekadotrilu) u pacient( uzivajcich perindopril je proto nutné petlivé zhodnocent prinosu a rizika. Anafylaktoidni reakce béhem desenzibifizace: byly zaznamendny izolované pripady pacient( s pretrvévajicimi, Zivot ohrozujicimi
anafylaktoidnimi reakcemi behem desenzibilizadni 165by jedem blanokFidlych (vEely, vosy). Prestarium Neo Combi mé byt s opatrnosti pouzivano u alergickych pacientd [éSenyich desenzibilizacni IéEbou a nemd byt podévéno u pacientd podstupujicich imunoterapii timto
jedem. Je moZné témto reakeim predejit dotasnym vysazenim inhibitoru ACE alespori na 24 hodin pied 6cbou. Anafyakiordni reakce béhem aferézy LL pomoct dextran-sulfdtu: vzdeng se vyskytly Zivot ohrozujicf anafylaktoidn reakce. Temto reakeim Ize predeji
docasnym vysazenim I6cby inhibitory ACE pred kazdou aferézou. Anafvlakioidini reakee u pactentd dialyzovanyeh pomac vysoce prapustnych membrén: pouitt inou membrénu nebo jinou skupinu antihypertenziv. Primerni hyperaldosteronismus: Pacienti
s primamim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni Iégbu plsobici pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivani tohoto pripravku nedoporuguje. 7&hatenstvi: okamzité ukongeni [6cby, v pripads nutnosti dalsi 16ghy zahajit jinou I6Ebu.
Hepataini encefalopatie: ukonceni I6cby. Fotosenzitivita: ukonceni Iéchy. Porucha funkee fedivin: v piipads funkéni rendlni insuficience bez zjevnych stévajicich rendinich Iézi ma byt I6Eba ukoncena a pfipadné znovu zapocata bud v nizsi dévce, nebo podanim pouze
jedné ze sloZek pripravku. B&Zné Iékarské prohlidky zahmuji sledovanf hladin drasliku a kreatininu, po dvou tjdnech I6tby a poté kazde dva mésice béhem obdob stabiln terapie. Nedoporucuje se v pripads bilateralni stendzy rendlni arterie nebo jedné funkén ledviny. Opatfeni
Dro pouditi, Porucha funkce jater: ukonceni Iéchy v pripadé Zloutenky nebo elevace jaternich enzymi. Vzécné, podéni inhibitord ACE mélo vzécné souvislost se syndromem pocinajicim cholestatickou Zloutenkou a progredujicim az v néhlou hepatickou nekrdzu a (nékdy)
tmrti. Porucha funkee ledvin: 16Eba mé byt zastavena a pripadné znovu zapogata bud v nizsi ddvee anebo podanim pouze jedné za slozek pripravku; doporuceno Gasté sledovani hladin drasliku a kreatininu. Aenovaskuidrni hypertenze: 165ba md byt zahdjena na
nemaocnicnim 0zku, a maji byt sledovany funkce ledvin a hladiny drasliku. Aiziko arteridini hypotenze a/nebo rendini insuficience v pijpadé saechi insuficience. deplece vody a elektralyti u pacientil s nizkym kreviim tiakem, se stendzou renalni arterre,
méstnavym srdecnim selhanim nebo cirhdzou s edémy a ascites: |étha mé byt zahdjena v nizsi ddvee a dévka progresivng zvySovana. Nidhid hypotenze pii preexistujici depleci sodiku (zejména pii stendze rendini arterre): po obnoveni uspokojivého objemu
krve a krevniho tlaku mize byt l6tha zahdjena bud ve snizené ddvce, nebo poddvanim jen jedné ze slozek. Zavazné srdechi sethani (stuperi 1V)/sidecni insuficience: zahdjeni 16cby pod Iékarskym dohledem se snizenou pocatecni dévkou. Aortdin nebo mitraini
stendza/hypertrofickd kardiomyopatie: pouzivat s opatmosti u pacientd s obstrukcr vytokové Gésti levé komory. Aterosklerdza: zahajeni 168by nizkou dévkou u pacientd s ischemickou chorobou srdecni nebo s cerebralni ob&hovou nedostatetnosti. Suefhy kasel.
Hiadiny drasiiku: pravidelné monitorovéni. Hyperkalemie: v pripadg rendlniinsuficience, zhorSenych rendlnich funki, véku > 70 let, diabetu mellitu: zahdjeni 16cby pod Iékarskym dohledem s nizsi dvodni dévkou, dehydratace, akutni kardilni dekompenzace, metabolické
aciddzy a Soub&Zng uzivani draslik Setficich diuretik a solf drasliku nebo v pfipadd pacientd uzivajicich jing Iéky souvisejici se zvySenim hladiny drasliku v séru je doporugeno Gasté monitorovéni hodnot drasliku v krvi; mize vyvolat zdvazné a nékdy fatéinf arytmie.
Hypokalemie: vysoké riziko pro starsf pacienty a/nebo podvyZivené jedince, cirhotické pacienty s edémem a ascites, koronami a srdetné selhavajici pacienty a pacienty s dlouhym QT intervalem; East&jsi monitorovéni je nezbying nutné ve viech téchto pfipadech;
napomahd rozvoji torsades de pointes, které mohou byt fatalni. H/ad/nysod//(u nutno stanovit jesté pred zahajem’\ééhy; sledovani hladin sodiku musf byt Gastéji u starsich pacientl a u pacientd s cirhdzou. Prestarium Neo Combi 5mg/ 1,25 a Prestarium Neo Combi
10mg/2,5mg obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tabletd, to znamend, ze Je v podstaté , bez sodiku” . Hypanatrerie s hypovolemif mohou zpusobit dehydrataci a ortostatickou hypotenzi, Soucasnd ztrata chloridovyich iontd maze vést k sekundrné kompenzatni
metabolicke alkaldze (vjskyt a stupefi tohoto jevu je maly). Hyperkalcemie: preruseni I€chy aZ do vySetfeni funkce pr\smnych télisek. Hyperurikemie: 7vjsend tendence k zachvatim dny. Anestezie: jeden den pred operaci je doporuteno prerusit Ichu. Jédicnd
porucha intolerance galakiczy, viozeny deficit laktdzy nebo glukdzo- ga/a/(tazova malabsorbee; piipravek nema byt pudavan Diabetici: v pripadg hypukalem\e by méla byt peclivé monitorovana g\ykemle U pacientl s inzulin-dependentnim diabetem mellitem nenf
6cba pripravkem Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg vhodnd, protoZe, ma byt Iétba zahjena pod Iékafskym dohledem s nizsi dvodni dévkou. £zmické rozaliy: vy3si vyskytu angioedému a zfejmé méné cinny na snizeni krevniho tlaku u ernoSské populace ve srovndni.
Pediatrickd populace: (tinnost a snaSenlivost nebyla stanovena. Sportover: mize vyvolat pnzitivni reakei u antidopingovych testl. Akutni myopie a sekundarmi glaukom s uzavienym komorovym tihlem: primamilégbou je okamyzité ukongeni uzivani Iéku. Okamzitd
I6cha nebo chirurgicky zakrok se zvazuji, pokud ziistava nitroocni tlak nekontrolovany. Rizikovymi faktory pro rozvoj akutniho glaukomu s uzavienym komorovym Ghlem mohou byt alergie na sulfonamidy nebo penicilin v anamnéze. Interakce™; Kontraindikace: aliskiren
(u pacient(i s diabetem nebo poruchou funkce ledvin), mimotéini Iécha sakubitril/valsartan. Vealaporucované kombinace: aliskiren (u jinych pacienti neZ diabetikii nebo s poruchou funkce ledvin), lithium, kalium Setficr diuretika a sole drasliku, soucasnd lécha
inhibitorem AGE a blokatorem receptor( pro angiotenzin, estramustin, kotrimoxazol (zvysené riziko hyperkalemie). Kombinace vyZadujici zviastni apatmost: Baklofen, nesteroidni antiflogistika (véetné kyseliny acetylsalicylové >3 g/den), antidiabetika, Iéky vyvolavajici
torsades de pointes, Iéky snizujici hladiny drasliku, draslik nesetfici diuretika, digitalisové pfipravky, racekadotril, inhibitory mTOR (napf. sirolimus, everclimus, temsirolimus), alopurinol (sougasnd Iécba s indapamidem miZe zvysit vyskyt reakci hypersenzitivity na
alopurinol). Kombinace vyZadujici urcitou opatrmost: Antidepresiva imipriminového typu (tricyklickd), neuroleptika, antihypertenziva a vazodilatancia, alopurinol, cytostatika a imunosupresiva, systémove kortikosteroidy nebo prokainamid nebo tetrakosaktid , anestetika,
gliptiny, sympatomimetika, injekce zlata, metformin, jodované kontrastni latky, vapnik (a jeho soli), cyklosporin, takrolimus. Fertilita, téhotenstvi a kojeni*: Nedoporuguje se behem prvnho trimestru téhotenstvi. Je kontraindikovano behem druhého a tietiho trimestru
tehotenstvi a behem kojeni. UGinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje™: Schopnost fidit a obsluhovat stroje pfi uZivani pripravku mize byt snizena. Nezédouci dginky*: Laszé: hypersenzitivita (reakce, 2vIaste dermatologicke, u pacientl s predispozici k alergickjm
a astmatickjm reakeim), parestezie, bolest hlavy, dysgeuzie, astenie, zévrats, vertigo, zhorSeni zraku, tinitus, hypotenze, kasel, dyspnoe, zdcpa, nauzea, zvracent, bolest bicha, dyspepsie, prijem, vyrdzka, pruritus, makulopapuldmi vyrazka, svalové kiete. Mené caste:
eozinofilie, hypoglykemie, hyperkalemie, hyponatremie zmény nalady, poruchy spanku, somnolence, synkopa, tachykardie, vaskulitida, bronchospasmus, sucho v stech, angioedém kopfivka, purpura, hyperhidrdza, fotosenzitivni reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, rendlni
insuficience, erektilni dysfunkee, bolest na hrudi, maldtnost, periferni otok, pyrexie, zvy$end hladina urey a kreatininu v krvi, pad. Vzacné: zhorseni psoridzy, inava, 2vj$ena hladina bilirubinu a jaternich enzymii v kevi. Velmi vzdcné: rinitida, trombocytopenie, leukopenie,
agranulocytdza, aplasticka anemie, hemolytickd anemie, pancytopenie, hyperkalcemie, zmatenost, cévni mozkovd piihoda, moznd sekunddrné k nadmérmé hypotenzi u vysoce rizikovych pacient, arytmie (véetng bradykardie, ventrikulami tachykardie a fibrilace sini), angina
pectoris a infarkt myokardu (mozné sekunddmé k nadmémé hypotenzi u vysoce rizikowych pacientd), eozinofilni pneumonie, pankreatitida, hepatitida, abnormaini hepatéini funkce, erythema multiforme, toxickd epiderméini nekrolyza, Steven-Johnsoniv syndrom, snizeni
hladiny hemoglobinu a snizeni hematokritu akutni rendini sethani. Alens znamao: Raynaudiv fenomén™*, torsades de pointes (potenciding fatélni), hepatdlni encefalopatie (v pripadé jaterni insuficience), myopie, rozmazané vidéni, mozné zhorSeni preexistujiciho akutniho
diseminovaného lupus erythematodes, EKG - prodiouzeny QT interval, zvysend hladina glukdzy a kyseliny mogové v kri, deplece drasliku s hypokalemif, zvIasté zavaznd u uréitych vysoce rizikovych skupin pacient. U jinych inhibitord ACE byly hlseny pripady SIADH (syndrom
nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Ize povazovat za velmi vzagnou, ale moznou komplikaci spojenou s Iégbou inhibitory AGE, véetng perindoprilu. Predavkovani*. Farmakologicke viastnosti*; Prestarium Neo Combi je kombinovany pripravek obsahujici
argininovou sl perindoprilu, inhibitoru angiotensin-konvertujiciho enzymu, a indapamid, derivatu sulfonamidu, farmakologicky fazenému k thiazidovym diuretikiim, s antihypertenznim tcinkem na systolicky a diastolicky arteridini tlak v poloze vleze i vestoje. Uchovévani:
Uchovavejte v dobie uzavend tubé, aby byl pFipravek chranén pred vihkosti. Velikost baleni: 30 a 90 tablet. DrZitel rozhodnuti o registraci: LES LABORATOIRES SERVIER, 50 rue Carot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni Gislo: 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 piipravki si prectéte Souhm ddaji o pripravku. Pripravky jsou k dispozici v Iekaméch na lgkarsky predpis. Pripravky
jsou Eastecnd hrazeny z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a Ghrad I6Givych pripravk(: http://www.sukl.cz/sukl/ seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pajisteni. Dalf informace na adrese: Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel:
222 118 307, www.servier.cz “pro dpinou informacy si prosim piectéte cely Souhrm ddajii o piijpravku ™ * vsimnéte si prosim zmén v informaci o 16¢ivem piipravku Prestarium Neo Combr

Servier s. r. 0., Florentinum, Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 * =
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Reference: 1. DoporuGenf pro diagnostiku
aléchu arteriaini hypertenze GSH 2017.




