JEDINECNA KARDIOPROTEKTIVNA
FIXNA KOMBINACIA

< 24-hod. kontrola TK a SF!
© Lepsia KV ochrana?™
| Lepsia compliance®

®  BISOPROLOL / PERINDOPRILarginin
PRESTILOL o= e

bisoprololiumfumarat/perindoprilarginin

Politelné tablety Politelné tablety

Hypertenzia e Ischemicka choroba srdca e Chronické srdcoveé zlyhavanie

PRESTILOL ZLOZENIE*: Prestilol 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg filmom obalené tablety obsahuji 5 mg bi i atu (bis)/5 mg peri ilargininu (per), 5 mg bis/10 mg per, 10 mg bis/5 mg per, 10 mg bis/10 mg per. INDIKACIE*: Prestilol je indikovany ako substituéna terapia
na liecbu hypenenne a/alebo Stabl|n€] ischemickej choroby srdca (u pacientov s anamnézou infarktu myokardu a/alebo revaskularizaciou) a/alebo stabilného chronického srdcového ziyhavania so znizenou systolickou funkcmu lavej komory (iba Prestllol 5mg/5mga 10 mg/5 mg) udospeljch pacientov adekvatne
ilom podavanych stibezne v rovnakych davkach. DAVKOVANIE A SPOSOB PODAVANIA*: Obvykl¢é davkovanie je jedna tableta jedenkrat denne. Pacienti majd byt stabi ilom v rovnakych davkach najmene; 4 tyzdne Kombinacia fixnej
davky nie je vhodna na zaclatocnu liechu. Pre pacientov stabili hs 2,5mg a perindoprilom 2,5 mg alebo bisoprololom 2,5 mg a perindoprilom 5 mg: jedna polovica tablety 5 mg/5 mg alebo 5 mg/10 mgjedenkrat denne Aksa vyzadu]e zmena davkovania, titracia sa ma vykonat s jednotlivymi
zlozkami. Porucha funkcie obliciek: U pacientov s poruchou funkcie oblluek mé byl odporicana davka zalozend na klirense kreatininu. 5 mg/5mg: Cl . > 60 (ml/min): 1 tableta; 30 < Cl , < 60 (ml/min): %2 lahlety, (l, <30 (ml/min): nevhodné, odpordca sa individulna titrécia davky s jednotlivymi zlozkami. 5 mg/10
mg: Cl,, > 60 (ml/min): % tablety; Cl,, < 60 (ml/min): nevhodné. 10 mg/5 mg: C| , > 60 (ml/min): 1 tableta; Cl, < 60 (ml/min): nevhodné. 10 mgf 0mg: nevhodné. Porucha funkc/epetene nie je potrebné tprava \ davkovania. Starsi udia: podavat podla funkcie obliciek. Pediatrickd populdcia: bezpetnost a cinnost
neboli Stanovené. Pouitie sa neodporu(a KONTRAINDIKACIE*: Precitlivenost na lieciva alebo na ktorkolvek 2 pomutny(h Iatok alebo na ktorykolvek iny inhibitor ACE; akitne srdcové zlyhanie alebo pocas epizdd dekompenzécie srdcového zlyhania vyZadujticich i.v. inotropni liecbu; kardiogénny Sok; AV blokéda
druhého alebo tretieho stupiia (bez kardiostimuldtora); syndmm chorého sinusu; sinoatridina blokada; ka ké ia; tazka bronchidlna astma alebo tazka chronickd obstrukénd choroba plic; tazké formy okluzivneho ochorenia perifémych ciev alebo tazké formy
Raynaudovho syndromu; nelieceny feochromocytom (pozri cast UPOZORNENIA®); metabolickd acidéza; anamnéza angioedému stvisiaceho s predchddzajticou liechou inhibit ACE; dedicny alebo idiopaticky angioedém; druhy a treti trimester gravidity (pozri casti UPOZORNENIA*, GRAVIDITA* a LAKTACIA*);
stibezné poufitie s liekmi obsahujticimi aliskiren u pacientov s diabetom mellitus alebo poruchou funkcie obliciek (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (pozn Casti UPOZORNENIA*, INTERAKCIE* a Farmakodynamlcke vlastnostl*), stibezné uzivanie so sakubitrilom/valsartanom — liecba liekom Prestilol sa nesmie zacat skor
ako 36 hodin po poslednej davke sakubitrilu/valsartanu** (pozri casti UPOZORNENIA* a INTERAKCIE*), extrakorporlne terapie vediice ku kontaktu krvi s neganvne nabltyml povrchmi (pozri cast’ INIERAK(IE), vyznamna bilaterdlna stendza rendlnej artérie alebo stendza artérie jednej funkénej oblicky (pozri cast

UPOZORNENIA*). UPOZORNENIA*: Hypotenzia: zaclatok ||etby samé starostllvo monitorovatu paclentovshypovolemlou, ktorf maji zévaznii dependentnti hypertenziu ické srdcové zl pri dnou rendlnou msuﬁ(lenaou alebo bez nej, ischemicki chorobu srdca alebo cerebrovaskuldrne
ochorenie. Prechodn ht d odpoved'nie je iou na poda dalsich davok, ked 'sa krvnytlak 2vyii po zvécieni objemu. P /Angioedém/Crevny angioedém: zastavit lietbu a monif taz do GpIného vymi priznakov. Liecha d musi pokracovat Angioedém spojeny
s edémom hrtana moze byt fatdlny. Komhlnacla i ilu so itrilom/valsar tanom k v dosledku zvy3eného rizika angioedé Sakubltnl/valsartan nesmie byt podany skor ako 36 hodin po uziti poslednej davky penndopnlu |ecba penndopnlom sa nesmie zacat skor ako 36 hodin po
poslednej davke valsartanu. Stibezné pouzivanie ACE inhibitorov s NEP i i (napr. racekadotril), mTOR inhibitormi (napr. sirolimus, agliptinmi (napr. linagliptin, liptin, sitagliptin, vildagliptin) viestk riziku dému (napr. opuch dychacich ciest alebo

jazyka, s poruchou dy(hanlaalebo bez nej) (pozri ¢ ast| INTERAKCIE®). Pri zacatiliecby racekadotrilom, inhibitormi mTOR (napr. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gllptlnml (napr. Ilnagllptln saxagllptln snagllptln wIdagIlpnn) upacientoy, ktori uz uzivaju ACE inhibitor, je potrebna opatmost“* Heparalnezlyhame
inhibitory ACE boli zriedkavo spojené so vznikom syndmmu ktory zacina cholestatickou Zltackou a progreduje do fulminantnej hepatalnej nekrozy a (nlekedy) umrtia: liecha sa ma ukoncit, ak sa rozvinie Zltacka alebo vyrazné zvy3enie hepatalnych enzymov Rasa: perindopril moze byt menej ticinny a moze

sposobovat vyssie percento angioedému u pacientov iernej rasy ako u pacientov inych rés. Suchy kasel. Hyperkaliémia: Casté monitorovanie draslika v sére v pripade renalneJ insuficiencie, zhorsenla renalneJ funkcie, veku (>70 rokov) dlahetu mellitus, dehydratcie, akiitnej srdcovej d acie, metabolickej
aciddzy a stibezného uzivania draslik Setriacich diuretik, dopInkov draslika alebo solnych nahrad s obsahom draslika; alebo Ilekov spolenych 50 zvysenlm hladin draslika v sére a najma alebo inovych receptorov**. Kombmatmslrr/om draslrksetrm(/ml liekmi, dopInkami
draslika alebo solnymi ndhradami s obsahom draslika, antagonistami kalcia, antiarytmikami |. triedy a centrdlne pdsobi dporiica sa. Dudina inhibicia systému renin- anglotenzm -aldosterdn (RAAS) stibezné poutitie inhibitorov ACE, receptorov 1l alebo aliskirenu

zvysuje riziko hypotenzie, hyperkallemle aznizenia funkcie obliciek (vratane akitneho zlyhania oblmek] Dudina inhibicia RAAS sa preto neodporuca Inhibitory ACE a hlokatovy receptorov angiotenzinu Il sa nemaju stibezne pouzwat u pacientov s diabetickou nefropatlou Ukoncenie Iled?y vyhnit sa ndhlemu
ukondeniu liecby. Davkovanie sa mé znizovat postupne za poufitia jednotlivych zloziek, idedlne pocas obdobia dvoch tyzdiiov. Bradykardia: ak sa pokojové srdcova frekvencia znlzu]e pod 50-55 udemv 2] mintua pacient ma priznaky stvisiace s bradykardlou davka sa ma titrovat nadol za pouZitia jednotlivych zloziek
s primeranou davkou bisoprololu. Pacienti s AV blokddou prvého stupria, stendzou aortdlnej a mitrdlnej chlopne/hypertrofickou kardiomyopatiou, diabetom, striktnym pdstom: pouzivat's I angum blokd y mozu zvysi poteta trvame eplzod anginy. Porucha funkcie obliciek: denné davka
sa ma upravit podla klirensu kreatininu. Monitorovat draslik a kreatinin. U pacientov s bilaterdlnou stendzou rendlnej artérie alebo stenézou artérie solitérnej oblicky, boli pozorované zvy3enia urey v krvi a sérového kreatininu; v pripade P , je zvySené riziko tazkej hypotenue arendlnej
insuficiencie. Renovaskuldrna hypertenzia: zvy3ené riziko hypotenzie alebo renalnej insuficiencie u pacientov s bilateralnou stendzou renalnej artérie alebo stendzou artérie jednej funkénej oblicky, liecenych ACE inhibitormi. Liecha diuretikami mdze byt podporny faktor. Strata rendlnej funkcie sa mdze objavit (s
mlnlmalnyml zmenaml sérového kreatininu) dokonca u pacientov s unllatevalnou stendzou rendlnej artérie. Pacienti po neddvnej transplantdcii oblicky, pacienti lieceni na srdcové zlyhdvanie s inzulindependentnym diabetes mellitus (typ 1), tazkou poruchou funkcie oblmek tazkou poruchou funkcie pecene, restrikcnou

itdlnou chorobou srdca, hemod ky ym ochorenim chlopni infarktom myokardu vpnebehu poslednych 3 mesiacov: nie su skisenosti. Anafylaktoidné reakcie: hlésené u pacientov di yjch pomocou ych membran; pocas LDL aferézy siranom
dextrénu, sa u pacientov zriedkavo vyskytli Zivot ohrozujuce anafylakmldne reakcie, docasne vysadn liecbu pred kazdou aferézou; pocas desenzibilizécie sa takymto reakciam predislo docasnym vysadenim inhibitorov ACE, ale pri nahodnej opétovnej expozml sa tleto reakcie objavili znova. Neurmpenm/
Agmnu/o(ymzaﬂrombo(ympema/Anemm pouzivat's najvyssou fou u pacientov s kolagé kuld ochorenim, i ivnou liechou, liechou alopurinolom alebo prokainamidom, odportica sa pravidelné leukocytov. h idIna astma, 0bst i choroba
dychacich ciest): sibezne sa ma podévat bronchodilatacné liecba. Anestézia: ak je potrebné liecbu betablokatorom pred operéciou vysadit, mé sa to vykonat postupne a ukondit priblizne 48 hodin pred anestéziou. Llecba sama vysadit Jeden deii pred (hlrurgl:kym zakrokom. Psoridza: starostlivo zvézit prinosy oproti
rizikim. Feachromocytdm: bisoprolol sa ma podavat v kombindcii s blokatorom alfareceptora. Tyreotoxikdza: priznaky sa mozu maskovat. Primdrny aldosteronizmus: uzivanie sa neodpordca u pacientov s pri jlicim na liecbu pdsobiacu prostrednictvom inhibicie renin-
angiotenzinového systému). Gravidita: zastavit liecbu. Ak je to potrebné, prejst na alternativnu liebu. Pomocné tky: Obsahuje zanedbatelné mnozstvo sodika. INTERAKCIE*: Kontraindikované: Aliskiren u diabetickych paclentovapaclentuvsporu(hou funkcie obliciek, extrakorporalne terapie, sakubitril/valsartan.
Neodporiicasa: Centralneposoblaceantlhypertenzwa akoje klonidinainé (napr. metyldopa moxonidin, rilmenidin), antiarytmika I. triedy (napr. chinidin, dlzopyramld Ildokaln fenytoin; flekainid, propafenon), antagonlsty kalqatypu verapamllavmensej miere typu diltiazem, aliskiren, stibezna lieba inhibitorom

A(F.a & receptora angi drasn(semac diuretika (napv én, amilorid \drasﬂ((soll) litium. VyZaduje osobitnii ika (inzulin, perorélne hyp p Ileky(NSA) (vvatanekysellnyacetylsall(ylovej>3g/den),antlhyperten1lva
i id, tricyklické antid h a isty kalcia dihyd dinového typu ako je felodipin a amlodipin, antiarytmika III. triedy (napr. amiod: &, topické b tory (napr. ocné kvapky na liecbu glaukomu), digitalisové
glyk02|dy, haklofen diuretika nesetnate drasllk drasllk Setriace diuretika (eplerendn, splronolakton), racekadotril, inhibitory mTOR (napr. sirolimus, everolimus, temsirolimus). Treba vziat do uvah,v Meflochin, |nh|b|tory monoamlnooxmazy (okrem |nh|bnorov MAO- B), gllpnny (Ilnagllptln, saxagllpnn snagllptln,

ieky i aliskiren, soli draslika, draslik Setriace diuretika [napr spironolakton, triamterén alebo amilorid, inhibitory ACE, isty receptorov angi I, NSA, hepariny, ako j alebo
/sulfametoxazol)** GRAVIDITA A LAKTACIA*: Neodportia sa pocas prvého trimestra grawdltya pocas laktcie. Kontraindikované pocas druhého a tretieho trimestra gravidity. FERTILITA*, OVPLYVNENIE S(HOPNOSTI VIEST VOZIDM A OBSLUHOVAT STROJE*: U niektorych pauentov samozu vyskytnut
reakcie stvisiace s nizkym krvnym tlakom. Schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje moze byt znizens. NEZIADUCE UCINKY*: Velmi casté: bradykardia. Casté: bolest hIavy, zdvrat, vertigo, dysgelzia, parestezm poruchy zraku tlnnltus zhor3enie srdcového zlyhdvania, hypotenzia a tcinky stvisiace

s hypotenziou, pocit chladu alebo znizenej citlivosti v koncatinach, kasel, dyspnoe bolest brucha zap(ha hnacka, nauzea, vracanie, dyspep5|a vyrazka, pruritus, svalové kice, asténia, inava. Menej asté: eozinofilia, h p p meny nalad, porucha spanku, depresia, somnolencia,
synkopa, palpitacie, tachykardia, poruchy AV vedenia, ortostatick h ida, bronc sucho v tstach, angioedém tvare, koncatin, pier, sliznic, jazyka, hlasiviek a/alebo hrtana, urtikaria, iti reak(l id, hyperhidroza, svalov slabost, artralgia, myalgia, rendlna insuficiencia,
erektilnd dysfunkfla, bolest na hrudi, maldtnost, periférny edém, pyrexia, zvy3enie urey v krvi, zvy3enie kreatininu v krvi, pad. Zriedkavé: akiitne oblickové zlyhanie, anuria/oligdria**, Syndrém nepri j sekrécie ického hormonu (SIADH Syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion)**,
rinitida, noéné mory, halucindcie, znizend tvorba slz, poruchy sluchu, hepatitida bud cytolytické alebo cholestaticks, hypersenzitivne reakcie (svrbenie, zacervenanie pokozky, vyrézka), zhorsenie psoriazy, poruchy potencie, zvy3enie pe(enovych enzymov, zvy3enie bilirubinu v krvi, zvy3enie matylgly(erolov Vefmr
zriedkave: agranulucytoza pancytopenla Ieukopenla neutropenla trombocywpenla hemolytické anemlaupaclentovsvrodenou deficienciou G-6PDH, zmétenost, konjunktivitida, arytmia, anglna pektuns infarkt myokarduaclevna mozgova prihoda pravdepodobne sekundarne v ddsledku nadi jh

uv ikovych pacientov, eozinofil y erytém, alopécia, betablokétory mdzu vyvolat alebo zhorsit psoridzu alebo vyvolat vyrazku podobnu psonaze znizenie h lobinua znlzenle fenomén. PREDAVKOVANIE*. VLASTNOSTI*: Bisoprolol je
vysoko selektlvny blokétor beta-1 adrenoreceptora bez' z vniitornej stimuldcie a relevantnej membrany stabilizujticej aktivity. Perindopril je inhibitor enzymu, ktory konvertuje angi I na angiotenzin Il (angi tujici enzym, ACE). BALENIE*: 30 alebo 90 filmom obalenyich tabliet lieku Prestilol 5

mg/5mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5mg, 10 mg/10 mg. DATUM REVIZIE TEXTU: 02/2022. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII: ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A., ul. Annopol 6B, 03-236 Varsava, Polsko

Vydaj liekov je viazany na lekarsky predpis. Lieky st Ciasto¢ne uhrédzané na zéklade verejného zdravotného poistenia.

*Podrobné informdcie st uvedené v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku, ktory vdm poskytneme na adrese miestneho zdstupcu dritela: Servier Slovensko, spol. st. 0., Bottova 2A, 81109 Bratislava, tel.: 02/59204111, www.servier.sk.
**Simnite si, prosim, zmenu v informdcii o lieku

*** | epsia KV ochrana v porovnani so samotnym betablokatorom

Literatira: 1. Korennova 0 et al: Efficacy and tolerability of a fixed combination of bisoprolol and perindopril in the treatment of hypertensive patients after revascularization. Arterial Hypertension. 2019; 25(2): 295-306. 2. Bertrand ME et al: Perindopril and B-blocker for the prevention of cardiac events and

mortality in stable coronary artery disease patients: A European trial on Reduction Of cardiac events with Perindopril in stable coronary Artery disease (EUROPA) subanalysis. Am Heart J. 2015;170:1092-1098. 3. Bangalore S, Kamalakkannan G, Parkar S, Messerli FH. Am J Med. 2007;120:713-719. Meta-analysis
with 20 242 hypertensive patients.
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