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Na vasi volhe zalezi

S DOPORUGENYM DIURETIKEM - INDAPAMID'

Tkracend informace o pipravku PRESTARIUM® NEO COMBI 5 mg/1,25 my 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 psobiciho inhibitoru ACE s diuretikem. SloZeni*: Jedna
potahovand tableta obsahuje 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™: Lécha esencidlni hypertenze
U dospélych; pripravek Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg je indikovén u pacient, jejichz krevni tlak neni adekvatné kontrolovan samotnym perindoprilem. Pipravek Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg je indikovn jako substituéni terapie k 16the esencidlni
hypertenze u pacientd, 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 pacient: Prestarium Neo Combi 1 tableta denné, Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg a 10 mg/2,5 mg: miZou byt Iéceni, pokud je normaini rendlni funkce a po zvazeni odpovedi krevniho tlaku. Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg: kreatinin v plazmé
musf byt prizpisobeny ve vztahu k véku, télesné hmotnosti a pohlavi. Aorucha funkce fedvin: provadi 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 doporucuje se zahdjit Iébu vhodnou dévkou kombinace jednotlivych monokomponent. CrCl < 30 ml/min I6gba je kontraindikovana, Prestarium Neo Combi 10 mg/ 2,5 mg; CrCl < 60 ml/min écba je kontraindikovana. Kontraindikace™; Hypersenzitivita na Iécivé
[4tky nebo na jiné inhibitory ACE, na sulfonamidy nebo na kieroukoli pomocnou latku. Angioedém v anamnéze (Quinckeho edém) ve spojitosti s poddnim 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. Hepatdini encefalopatie. ZavaZnd porucha funkoe jater. Sousasng uzivani se sakuhitrilem/va\sartanem (viz bod Interakee a Zviastni upozornéni™ ). Mimotélni Iégha vedouci ke
kontaktu krve sg zdporné nabitym povrchem (viz bod Interakoe "), Signifikantnf bilaterdni stendza rendlni arterie nebo stendza rendini arterie u jedné funguici ledviny (viz bod Zvlastni upozomeni™). Nedoporucuje se v kombinaci s pripravky bez antiarytmickeho Gtinku
Zpusobujicimi torsades de pointes (viz bod interakce). Druny a tfetf trimestr téhotenstvi a béhem kojent (viz bod fertiita, téhotenstvia kojen). Z duvodu nedostategnych Kinickych zkuSenost pipravek nemé byt pouzivan u dialyzovanjch pacientt a u pacientd s neléenym
dekompenzovanym srdegnim selhanim. Upozoméni*: Zuléstni upozoméni: Nedoporucuje se soucasng podavani s lithiem, s draslk Setficimi diuretiky a solemi drasliu. Judlni blokdda systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS): wjseni 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
monitorovant poctu leukocytl. Renovasku/grmi hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterdlni stendzou rendini arterie nebo stendzou rendlni arterie u jedné fungujici ledviny 1éSeni inhibitory AGE, je zvySené riziko zdvazné hypotenze a rendiniho selhni (viz bod 4.3). Létha
diuretiky maze byt prispivayicr faktor. Ztrata rendlnich funkef se maze projevit pouze minimélni zménou sérového kreatininu u pacientd s unilaterdlni stendzou rendini arterie. Hypersenzitivita/angioedem, intestinaini angioedém: okamzité vysazeni 16Eby a monitorovani
az do tpIného vymizeni symptomd. Angioedém souvisgjici s otokem rtanu 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 inhibitordl NEP (napf. racekadotrilu) a inhibitordi ACE miize také zvySit riziko angioedému. Pred
zahdjenim 16eby inhibitory NEP (nap. racekadotrilu) u pacient( uzivajicich perindopril je proto nutné peclivé zhodnoceni prinosu a rizika. Anafylaktoidni reakce béhem desenzibifizace: byly zaznamendny izolované pripady pacient( s pretrvévajicimi, Zivot ohrozujicimi
anafylaktoidnimi reakcemi behem desenzibilizadni 168by jedem blanokFidlych (vEely, vosy). Prestarium Neo Combi mé byt s opatrnosti pouzivano u alergickych pacientd IéSenych desenzibilizacni IéEbou a nemd byt poddvéno u pacientd podstupujicich imunoterapii timto
Jedem. Je mozné tBmto reakcim predejit dogasngm vysazenim inhibitoru ACE alespoi na 24 hodin pred I6¢bou. Anaryiakiordhi reakee béhem aferezy LOL pomoci dextran-sulfdtu: vzacng se vyskytly Zivot ohrozujct anafylaktoidni reakee. Témto reakoim lze predeji
doGasnym vysazenim IEchy inhibitory ACE pred kazdou aferézou. Anafylakuoichn reakee u pacientd dialyzovenych pomoci vysoce propustnych membrén. pouzit jinou membrénu nebo jinou skupinu antihypertenziv. Primérni 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 [68by, v pripads nutnosti dalsi 16gby zahajit jinou I6Ebu.
Hepatdini encefalopatie: ukonceni I6chy. Fotosenzitivita: ukonceni Iéchy. Porucha funkee fedvin: v piipads funkéni rendlni insuficience bez zjevnyich stévajicich rendinich Iézi ma byt 16Eba ukoncena a pripadng znovu zapocata bud v nizsi dévce, nebo podanim pouze
Jedng ze slozek pripravku. BEZng Iékarske pronidky zahrujisledovni hladin drasliku a kreatininu, po dvou tjdnech ey a poté kazdé dva masice behemohdnhlstahllnlterap\e Nedoporucuje se v pripad bilaterdini stendzy rendini arterie nebo jedné funkéni ledviny. Opatfeni
Dr0 pouit ti. Porucha fun/(ce /'315/ ukoncem l6chy v pr\pade zluulenky nebo elevace Jalermch enzymu. \izacng, pudam mh\hnuru ACE melu vzdgnd suuwslnst se syﬂdmmem pocingjicim chuleslatmkuu zluulenkuu a progreduycwm ay nahlou hepaﬂckau nekmzu a (nekdy)
nemacnicnim lizku, a maji byt sledovany funkee ledvin a hladiny drasliku. Aiziko arteriéini hypotenze &/nebo rendinl insuficience v pijpade. sydecn insuficience, deplece vody a e/e/dm/y[z/ u paaenlu S nizkym krevnim tlakem, s6 stendizou rendini arterte,
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 rendin/ arterre): po obnoveni uspokojivého objemu
krve a krevniho tlaku mize byt I6tha zahdjena bud ve snizené ddvce, nebo poddvanim jen jedne’ 76 slozek. Zavazné srdechi sethani (stuperi IV)/sidecni insuficience: zahdjeni 16Eby pod Iékarskym dohledem se snizenou pocatecni dévkou. Aortd/ini nebo mitrdini
stendza/hypertrofickd kardiomyopatie: pouzivat s opatmosti u pacientd s obstrukcr vytokové Gsti levé komory. Aterosklerdza: zahajeni 16Eby nizkou dévkou u pacientd s ischemickou chorobou srdecni nebo s cerebralni ob&hovou nedostatetnosti. Suehy kasel.
Hiadiny dras/iku: pravidelné monitorovéni. Hyperkalemie: v pripadg rendlniinsuficience, zhorSenych rendinich funkei, véku > 70 let, diabetu mellitu: zahdjeni 165by pod lékarskym dohledem s nizsi dvodni dévkou, dehydratace, akutni kardilni dekompenzace, metabolické
aciddzy a soubzné uzivani draslik Setficich diuretik a solf drasliku nebo v pFipadé pacientd uZivajcich jing I6ky souvisejicr se zvySenim hladiny drasliku v séru je doporugeno Gasté monitorovani hodnot drasliku v krvi; miZe vyvolat zdvazné a nékdy fatdlni 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; Gast&jsi monitorovéni je nezbyiné nutné ve vSech téchto pripadech;
napomahd rozvoji torsades de pointes, které mohou byt fatalni. Aladiny sodiku: nutno stanovit jesté pred zahéjem’ 68by; 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, 7 Je v podstaté , bez sodiku™ . Hypanatrerie s hypovolemif mohou zpusobit dehydrataci a ortostatickou hypotenzi Soucasnd ztrata chloridovyich iontd maze vést k sekundérné kompenzatni
metabolické alkaldze (vyskyt  stupen tohoto jevu je maly). Hyperkalcemie. pierusent Iéchy a7 do vySetfeni funkee piiStitnych telisek. Ayperunikemie: zvysend tendence k zachvatim dny. Anestezie. jeden den pred operaci je doporuceno prerusit I6cbu. Jédicind
porucha intolerance galakiczy, viozeny deficit laktdzy nebo glukdzo- ga/a/(tazova malabsorbee: piipravek nema byt pudavan Diabetici: v pripadg hypukalemle by méla byt peclivé monitorovana g\ykemle U pacientl s inzulin-dependentnim diabetem mellitem neni
6cba pripravkem Prestarium Neo Combi 10 mg//2,5 mg vhodnd, protoZe, ma byt Iétha zahdjena pod Iékafskym dohledem s nizsi dvodni dévkou. £zmické rozaliy: vy3si vyskytu angioedému a zFejmé méné cinny na snizeni krevniho tlaku u GernoSské populace ve srovndni.
Pediatrickd populace: (cinnost a snaSenlivost nebyla stanovena. Sportover: mize vyvolat pnzitivni reakei u antidopingovych testl. Akutni myapie a sekundarmi glaukom s uzavienym komorovym tihlem: primamilégbou je okamyité ukongeni uzivéni Iéku. Okamzitd
I6tha nebo chirurgicky zakrok se zvazuji, pokud zdistdva nitroodni 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 pacientii s diabetem nebo poruchou funkce ledvin), mimotéini Iécha sakubitril/valsartan. Mealoporucované kembinace: aliskiren (u jinych pacientii 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 apatrmost: Baklofen, nesteroidni antiflogistika (véetné kyseliny acetylsalicylové >3 g/den), antidiabetika, Iéky vyvolévajici
torsades de pointes, Iéky snizujici hladiny drasliku, draslik neetfici diuretika, digitalisové pfipravky, racekadotril, inhibitory mTOR (napf. sirolimus, everclimus, temsirolimus), alopurinol (Sougasnd Iétba s indapamidem miZe zvysit vyskyt reakci hypersenzitivity na
alopurinol). Kombinace vyZaduyjici uréitou opatrnost: 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, t8hotenstvi a kojeni*: Nedoporuzuje se bshem prvnho trimestru téhotenstvi. Je kontraindikovano behem druhého a tretiho 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, zvIaste dermatologicke, u pacientd 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:
eozinafilie, hypoglykemie, hyperkalemie, hyponatremie zmény nélady, poruchy spanku, somnolence, synkopa, tachykardie, vaskulitida, bronchospasmus, sucho v tstech, angioedém koprivka, purpura, hyperhidrdza, fotosenzitivni reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, rendlni
insuficience, erektilni dysfunkce, bolest na hrudi, maldtnost, periferni otok, pyrexie, zvy$end hladina urey a kreatininu v krvi, pad. Vzacné: zhorsent psoridzy, inava, zvj$ena hladina bilirubinu a jaternich enzymii v kevi. Velmi vzdcné: rinitida, trombocytopenie, leukopenie,
agranulocytdza, aplastickd anemie, hemolytickd anemie, pancytopenie, hyperkalcemie, zmatenost, cévni mozkovd piihoda, moznd sekunddrné k nadmémé hypotenzi u vysoce rizikovyich pacient, arytmie (véetng bradykardie, ventrikulami tachykardie a fibrilace sini), angina
pectoris a infarkt myokardu (mozné sekunddmé k nadmémé hypotenzi u vysoce rizikovych pacientd), eozinofilni pneumonie, pankreatitida, hepatitida, abnormaini hepataini funkce, erythema multiforme, toxickd epiderméini nekrolyza, Steven-Johnsoniv syndrom, snizeni
hladiny hemoglobinu a snizeni hematokritu akutni rendini sethani. Aleni znamo: Raynaudiv fenomén™*, torsades de pointes (potenciding fatélni), hepatdlni encefalopatie (v pripadé jateri insuficience), myopie, rozmazané vidéni, mozné zhorSeni preexistujiciho akutniho
diseminovaného lupus erythematodes, EKG - prodlouzeny QT interval, zvi$end hladina glukézy a kyseliny motové v krvi, deplece drasliku s hypokalemii, zvIasts zavaznd u urcitych vysoce rizikovych skupin pacientd. U jinych inhibitord ACE byly hidSeny pripady SIADH (syndrom
nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Ize povazovat za velmi vzagnou, ale moznou komplikaci spojenou s légbou 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 dcinkem na systolicky a diastolicky arteridini tlak v poloze vleze i vestoje. Uchovévani:
Uchovavejte v dobfe uzavené 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 pripravki: http://www.sukl.cz/sukl/ seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pajisteni. Dalsf 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 l6¢ivem pifpravku Prestarium Neo Combr
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