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PRENEWEL NEO
Zkracena informace o pripravku L.
Nazev pripravku: Preneivel Neo 5 mg/W,ZS mg; Prenewel Neo 10 mg/2,5 m?, tablety. SloZeni: 5 mg/1,25 mg: 1 tableta obsahu‘je perindoprilum argininum 5 mqk(coi odpovida perindoprilum 3,395 mq) a indapamidum 1,25 mg. 10mq/2,5 mg; 1 tableta obsahuje perindoprilum ar?(minum 10mg (coz
odpovidd perindoprilum 6,790 mdg) aindapamidum 2,5 mg, Indikace: 5 mg/1,25 mg: Lécba esencidlni hypertenze u g}ac'\entﬁ, uKterych krevn tak nen adekvatné kontrolovan monoterapit perindoprilem. 10 ma/2,5 mg: Substtuci terapte pro échu esenc\'a’lm’hg/pertenze u pacientll, ktefi jsou jiz kontro-
lovani perindoprilem a indapamidem, podavanym soubézné v téze davce. Davkovani a zpiisob podani: 5 mg/1,2 mgt:) 1> denné v 1 davce, nejlépe rno a &)red Jldlem. Je-lito mozné, doporucuje se individudlni titrace davky jednotlivych slozek. Prenewel Neo m%/LZS mg tablety se ma uzivat, pokud
nen krevni tlak adekvatné kontrolovan pfi uzivani kombinace J)ermdopnl-argmm 25 m%/mdapam\d 0,625 mg (polovina tablety Prenewel Neo 5 mﬂ/us mg). Pokud je to klinicky vhodné, je mozno zvazit pfimou zménu monoterapie na Prenewel Neo 5 mg/1,25 mq tablety. U pacientl se stfedné zdvaznym
poskozenim ledvin (clearance kreatininu 30~60 ml/min.) se doporucuje zahdjit Iécbu vhodnou dévkou kombinace jednotlivych monokomponent. U pacient se stfedné zdvaznym poskozenim jater neni Eoﬁeba tpravy davkovani. Lécha starsich pacienti ma byt zahajena po zvazeni odpovédi krevniho tlaku
a rendlni funkce. 10 mg/2,5 mg: 1% denné neﬂéf)e réno a pred jidlem. U starsich pacient musi byt kreatinin VEIazmépﬁszsobeny ve vztahu k veku, vaze a pohlavi. Starsi pacienti mohou byt éceni, pokud je normaini rendini funkce a po zvzeni odpovedi krevniho tlaku. Lécba je kontraindikovana v pripa-
de stredné tézké a tezke poruchy funkee ledvin (clearance kreatininu pod 60 ml/min). U pacient se stiedné té7 K’m poskozenim jater neni nutnd tiprava davkovani. Pfipavek se nemd pouzivat u déti a dospivajicich. Peroralni podani. Kontraindikace: Souvisejici s perindoprilem: Hypersenzitivita na #)en'n—
dopril nebo na néktery inhibitor ACE; anggqederp/(@u;nckeho edém) ve spojeni s predchozi Iéchou inhibitorem ACE v anamnéze; dédicny nebo idiopaticky angioedém; 2. a 3. trimestr téhotenstvi. Soubézné uzivani s pfipravky obsahujicimi aliskiren u pacienti's diabetem mellitem nebo s poruchou funkce
ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73 m2). Soubézné uivani se sakubitrilem/valsartanem (odgtuF min. 36 hod). MimotéIni lécba vedouci ke kontaktu krve se zaporné nabltfym povrchem. Signifikantni bilaterdIni stendza rendlni arterie nebo stendza rendini arterie u jedné funqujiciledviny. Souvisejici s indapamidem:
Hypersenzitivita na indapamid nebo na néktery sulfonamid. Tézkd Rorucha funkee ledvin (clearance kreatininu <30 ml/min.). Jaterni encefalopatie. Tézka porucha funkce jater. Hypokalémie. Souvisejici s pripravkem Prenewel Neo: Hypersenzitivita na kteroukoli pomocnou Idtku. Kvili absenci dostatecnyich
terapeutickych zkusenosti se pripravek nesmf uzivat u dialyzovanych pacientii a u pacienti s nelécenym dekompenzovanym srdecnim selhdnim. Souvisejici jen s Eh’ ravkem Prenewel Neo 10 mg/2,5 m?: stredné te7kd a tézka porucha funkee ledvin (clearance kreatininu pod 60 ml/min). Zvlastni upozor-
néni: Obvykle se nedoporucuje: kombinace lithia s kombinaci perindoprilu a indapamidu, dudlni blokada RAAS pomoci kombinovaného uzivani inhibitorti ACE, blokdtort receptorti pro angiotensin I'nebo aliskirenu a kombinace perindoprilu s draslik Setricimi léky, dopliiky drasliku nebo ndhradami soli
obsahujiciri draslik. Neutropenie/a ranulocgng, trombocytopenie a anémie byly hidSeny u pacient uzivajicich inhibitory ACE. Pokud jsou pacienti s bilaterdIni stendzou rendIni arterie nebo stendzou rendni arterie u jedné fqnguj(cf ledviny léceni inhibitory ACE, je zvySené riziko tézké hypotenze a rendlni-
ho selhani. U pacientl lécenych inhibitory ACE, vcetné perindoprilu, byl vzacné pozorovén angioedém obllceAg, kondetin, rtu,g‘azyk/a hlasivkové Stérbiny, hrtanu nebo intestindlni ar)?jgedem. V takovych pripadech musf byt ’ferm O_B‘rﬂ okamZité vysazen am. bﬁt zahdjeno vhodné monitorovant, aby se zajis-
tilo Gplné vymizen symptom( pred propusténim pacienta. Pokud je zasazen jazyk, glottis nebo hrtan s pravdépodobnou obstrukci dychaach cest, je tieba okamité zahyem akutnf [écby. Soubézné uzivani inhibitord ACE's NEP inhibitory (racekadotrilem), mIOR inhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsi-
rolimus) a gliptiny (naﬁrb!\nag\\ptin,§axaglwptin, sitagliptin yjldagl{iftin)umﬂzet ke 2vysit riziko angioedému (napr. otok djchacich cest nebo jazyka sgo\u s poruchou djichan nebo bez Foru(hy dychani), Byly zaznamendny izolované pﬁ'padygagiemﬁ s pretrvavajicimi, i‘wot_opmiuﬂ'iami anafylaktoidnimi
i m erez

reakcemi pfi uzivani inhibitord ACE béhem ni le(by jeder kiidlych; je vsak mozne témto reakcim predejit docasnym vysazenim inhibitoru ACE alespon na 24 hod Fred échou. U pacientli uzivajicich inhibitory ACE se behem a % nizkodenzitnich lipoproteind (LDL) pomoci dextran-sul-
fétu vzdcné vyskytly Zivot ohrozujici anafylaktoidni reakce. Anafylaktoidni reakce byly za any také u pacientd dial ych pomoci vysoce propustnych membran a soubézné lécenyich inhibitorem ACE.V pripadé poruchy funkce jater mohou thiazidova diuretika a diuretika thiazidového typu zplisobit,
zejména pfi Eoru§e rovnovahy elektrqlggu,]arern\'engefa[opam,, tera mize vyvolat jaterni koma. V takovém pripade je nutno podavan diurefik okamazité prerusit. U thiazidi a diuretik pibuznych thiazidtm b(ly zaznamendny pr(gady itivity. > perindoprilu a indapamidu nevylucuje moznost
vzniku hypokalemie, z: diabetiki pacient(i s rendInim selhanim. Z duvodu moznosti vyvoldnt hypotense béhem anestezie se doporucuje Iécbu pripravkem Ererus\t Jeden den pred operaci, je-1i to mozné. ACE inhibitory mohou vyvolat hyperkalémii, proto se doporucuje opatrnost a pravidelné
monitorovani drasliku v sé1 iabetikd lécenych perordlnimi antidiabetiky nebo insulinem musf byt peclivé monitorovana glykemie, zejména béhem 1. mésice Iécby inhibitorem ACE, Uzivani pripravku u Snmam\ho hyﬁeraldosteromsmu se nedoporucuje z diivodu obvyklé nedcinnosti. U cemosskych Fa-
cientd mize mit pripravek nizf hypotenz i fipravek obsa n-

E 3 riziko anglwoedému. Sportovdi si majf byt vedomi, Ze piipravek obsahuje lécivou ldtku, kterd miize vyvolat pozitivni reakdi u ant‘\doF\ngovy(h testil. uje méné nez 1 mmo\éB m%) sodiku v 1 tablet€, tzn. je v podstaté, bez sodiku”.
terakee: Lithium, baklofen, nesteraidni antiflogistika (vCetné kyseliny a(etylsali%lovéz39/den), neuroleptika, antidepresiva imipraminového typu (tricyKlick), sakubitril/valsartan, kalium Seftrici diuretika (spironolakton, triamteren, amilorid), doplrky stravy obsahujici kallumana'hrai[(y soli obsahujici
kalium, antidiabetika (inzulin, perordlni antidiabetika), racekadotril, inhibitory mTOR, kotri | (trimethoprim/sulfamethoxazol), antihypertenziva a vazodilatancia, anestetika, alopurinol, gztostaﬂka nebo imunosupresiva, systémove kortikosteroidy nebo prokainamid, zlato, Iéky vyvoldvajici torsade de
pointes, leky snizujic dreslik (intravenczni amfote ,s(?ls(em‘ovegjukp—aminerafok0[11k0|d>', tetrakosaktid, stimulacni axativa), srdecni glykosigry| (digoxin, ,jfdova‘né kontrastn ldtky, vapnik (soli), cyklosporin, takrolimus, aliskiren, estran heparin, isté receptorti pro angiotensin I, gliptiny,
sympatomimetika. Téhotenstvi a kojen ACE inhibitort béhem prynifo trimesiru téhotenstvi neni doporuceno, v 2. a 3. trimestry téfotenstvi je kontraindikovano. Nedoporucuje se behem kojen. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: U nekterych pacientd, piedevsim na
pocatku écby nebo béhem kombinovan antihypertenzivy, se mze vyskytnout hypotenz louci ucinky Nejcastéji hlasené t, bolest hlavy, parestezie, dysqeuzie, zhorseni zraku, vemgo, tinitus, hypotenze, kasel, dyspnoe, bolest bricha, zacpa, prijem, dyspegme, nauzea
2vraceni, pruritus, vyrzka (i makulopap 6 kiiece, astenie, hypokalemie, hypersenzitivni reakce, 2 dermatologické, u pacientli s predispozici k alergickym a astmatickym reakcim. Baleni: 90 tablet Doba pouzitelnosti: 2 roky. Uchovavani: Uchovdvejte v ptvodnim obalu, aby by[
ripravek chranén pred svétlem. Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvIastni teplotni podminky uchovavani.

eznamte se, prosim, s Uplnou informaci o pripravku drive, nez jej predepisete. o » o o » . i » "
Datum registrace: 22. 2. 2022. Drzitel rozhodnuti o registraci: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢.:5 mg/1,25 mg: 58/506/20-C; 10 mg/2,5 mg: 58/507/20-C. Lécivé pipravky jsou vyddvany pouze na lékafsky predpis. LéCivé pfipravky jsou hrazeny z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Nepretrzité
verejnd informacni sluzba: tel: +420 221115 150, e-mail: info.cz@krka.biz; www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty

TONANDA
Zkracena informace o pripravku:
Nazev pripravku: Tonanda 2 mg/5 mg/0,625 mq, Tonanda 4 mq/5 m?/W,ZS mg, Tonanda 4 msg/WO mg/LZS mg, Tonanda 8 mg/5 mg/Z,S mg, Tonanda 8 mg/10 mg/2,5 mg, tablety. SloZeni: 1 tableta obsahuje perind inum 2 mq, 5mg (jako besilas) a indapamidum 0,625
mg nebo perindoprilum erbumninum 4 mg, amlod 5mg (jako besilas) a 1,25 mq nebo perindopril mg, i 10 mg (jako besw\as% aindapamidum 1,25 m? nebo perindoprilum erbuminum 8 mg, am\odgfinum 5 mq (jako Desilas) a indapamidum 2,5 mg nebo
perindoprilum erbuminum 8 mq, amlodipinum 10mg (jako besilas) a indapamidum 2,5 mg. Indikace: Jko substitucni terapie k [éché esencidlni hypertenze u'pacientd, ktert jiz dobfe odpovidaji na [écbu kombinaci perindopril/indapamid a amlodipinu, poddvanymi soucasné v teze dévce. Davkovani
a zruso po to fixni kombinace ddvek neni vhodnd k zahajovaciléché. Pokud je nutnd zména dévkovén, md se provest individudIn titrace viech tildtek samostatné. MaximdIni doporucend ddvka pripravku Tonanda je 8 mg/10 mg/2,5 mg denné. U starsich pacientii a u pacientl se selhanim ledvin
Je eliminace perindoprilatu snizend. Proto bude obvyklé Iékafské sledovani zahrnovat casté monitorovani kreatininu a drasliku. Pripravek md &/ podavan u pacientli s clearance kreatininu Clcr > 60 mi/min. U téchto pacientdi se do_pgru,cu&e individudlni titrace davek jednotlivych slozek;,Amlod\Pm neni
dialyzovatelny. U Ea(\emu se stiedné tézkou poruchou funkce jater je tieba pripravek Tonanda podavat s opatrnosti, Bezpecnost a tcinnost pripravku u déti a dospivajicich nebyla stanovena. PerordInf podan, 1 tableta denné jako jednotlivd davka, uzivand nejlépe rano a ;red jidlem. Tablety pripravku Tonanda
4mg/10 mg/1,25 mg a pripravku Tonanda § mg/10 mg/2,5 mg mohou byt podle Eﬂtfeby rozdéleny na stejné davky. Kontraindikace: Hypersenaitivita na perindopril nebo na kterykoli jiny inhibitor ACE, na indapamid neb na kterékoli jiné sulfonamidy, na amlodipin nebo na derivaty dinydropyridint
nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Anamnéza angioedému souvise%l’(lho s predchozf |écbou inhibitory ACE. Hereditarni nebo idiopaticky anzg\oedém. Tezka hypotenze. Sok (vcetné kardiogenniho Soku). Obstrukce v{mkového traktu levé komory (napf vysoky stuper stendzy aorty). Hemodynamicky
nestabilni srdecni selhani po akutnim infarktu myoKardu. Tézka porucha funkce ledvin (clearance kreatininu pod 30 ml/min); sily 8 mg/5 mg/Z,5 mq a 8 mg/10 mg/2,5 mﬁ jsou kontraindikovany u tézké a stiedné tézké poruchy funkee ledvin (clearance kreatininu pod 60 mi/min). Jatemientefaloﬁ)atie.
Tézkd porucha funkee jater. Hypokalemie. Druhy a tretf trimesr tehotenstvi. Soubézné uzivéni s pfipravky obsahujicimi aliskiren je kontraindikovdno u pacient s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73 mle. Soubézné uzivani se sakubitrilem/valsartanem. Mimotélnilécba
ke kontaktu krve se zaporné nabitym povrchem. Signifikantnf bilaterdni stendza rendIni arterie nebo stendza rendIni arterie u jedné fungujici ledviny. Vzhledem k nedostatecné terapeutické zkusenosti se pfipravek nesmi uzivat u dialyzovanych pacientii a u pacientl s nelécenym dekompenzovanym
¢nim selhani Neutropenie/agranulocytdza, trombocytopenie a anémie byl hlasen{ u ?aglemu uzivajicich inhibitory ACE. Angioedém obliceje, koncetin, rt, jazyk: terbiny a/nebo hrtanu byl vzacné hld entl Ie(enzch ibitory ACE vcetné perindoprilu.
Angioedém souvi fatalni. U pacient(i Iécenyich inhibitory ACE byl vzacné hiasen intestindlni angioedém. Byly zaznamenan&/ izolované pfipady pacientli s Brelrvavaﬂu , Zivot ohrozujicimi anafylaktoidnimi reakcemi pii uzivani inhibitort ACE béhem desenzibilizacni \eﬂi{ jedem
blanokfidlych (vcely, vosy). Pacienti uzi hibitory ACE béhem aferézy lipoproteind o nizke hustoté (LDL) dextran-sulfétem prodélali vzacné anafylaktoidni reak ot. U pacient dialyzovanyich pomoci vysoce propustnjch membrdn (napf. AN 69“’2 asoubézné lécenych inhibitorem ACE byly
Zaznamendny ana&/laktmdni reakce. Kombinace perindoEriIu a kalium Sefficich lékii, doplnkii drasliku nebo doplrikii soli obsahujicich draslik se nedoporucuje. Diuretika thiazidového typu mohou zplsobit jaterni encefalopatii a fotosenzitivitu. Pozor béhem prvnich dvou tydnti na hypotenzi a pokles objemi
tekutin a elektrolyt, zejména Fak u pacientd s ischemickou chorobou srdecni nebo cerebrovaskulami nedostatecnost. Pacienti se srdecnim selhanim by meli byt léceni se zvySenou opatrnosti. Inhibitory ACE maj byt podavany u pacientd s obstrukcf vytokového traktu levé komory s opatrnosti. U pacientii
s insulin-dependentnim diabetem mellitem mad byt [éba zahdjena pod dohledem a se snizenou zahajovaci davkou. Lécbu inhibitory ACE s dlouhodobym dcinkem, jako je perindopril, se.dogprucug vysadit jeden den pred (hlrurgggkym zakrokem. V pravidelnjch intervalech se mus testovat hladina sodiku.
U nékterych pacientli by(l;{ pozorovny vzestupy séfovych koncentraci drasliku, ale i h{poka\em\e, kterou je nutno korigovat, pffpadné snizené vylucovani vapniku moci. Indapamid miize zplisobit pozitivni reakci na dopingoveé Iest)é mmol (23 mg) sodikuv T tableté, to znamend,
Ze je v podstaté bez sodiku”. Interakee: Aliskiren. Lithium. Kalium $ uretika, draslikové doplnky nebo nahrady soli s obsahem drasliku. Estramustin. Racekadotril. Sirolimus, everolimus, imus. Kotrirr | anétlivé piipravky (vcetné vysokych davek kyseliny
a(ety\sa\iti/\ové). Antidiabetika ﬁnsu\i perordlni antidiabetika). Léky vyvola Y#\(I torsade de pointes. Jind Iéciva vyvoldvajici hypokalémii (amfotericin B (i.v.), systémové glukokortikoidy a mineralokortikoidy (systémové podani), tetrakosaktid, stimulacni laxativa). Srdecnf (i\ykoswd . Metformin. Jodované
kontrastnidtky. Vapnik (soli). Cyklosporin. Silné nebo stredné silné infibitory CYP3A4 (inhibitory protedzy, azolovd antimykotika, makrolidy jako erythromycin nebo larithromycin, verapamil nebo diltiazem). Inhibitory mIOR (jako je sirolimus, temsirolimus a everolimus). Induktory CYP3A4 (napr rifampicin,
trezalka teckovand). Grapefruitova Stava. Dantrolen (infuze). Takrolimus. tatin. Antidepresiva imip ho typu (tricyklickd), neuroleptika. Jind antihypertenziva. \op_urmog ytostatika nebo imunosupresiva, prokainamid. Anestetika. Gliptiny. Diuretika. Sympatomimetika. Zlato. Téhotenstvi
a laktace: Pripravek Tonanda se nedoporucuje béhem 1. trimestru tehotenstvi a je kontraindikovdn béhem 2. a 3. trimestru t€hotenstvi. Pfipravek se nedoporucuje béhem kojeni. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: i fizeni vozidel nebo obsluhovani strojti by se mél veit v ivahu
abcasny vjskyt zvraté nebo Unavy. Nezadoui ucinky: Béhem Iécby byly pozorovdny ndsledujici Casté nezddouci ucinky: hypersenzitivita, hypokalemie, zévrat, bolest hlavy, parestezie, dysg}euzie, somnolence, postizeni zraku, vemgo, tinitus, palpitace, zéervendni, hypotenze, kasel, d&/spnoe, bolest bicha,
zdcpa, prijem, dyspepsie, nauzea, zvraceni, sucho v (stech, anorexie, pruritus, vyrazka, makulopapuldmi vyrdzka, svalové kiece, otok kotniku, astenie, inava. Baleniz 2 mg/5 mg/0,625 mg 30 tbl; ostatni sily po 30 a 90 tabletéch. Doba pouZitelnosti: 2 mg/5 mq/0,625 mg: 2 roky; ostatni sily: 3 roky.
Uchovavani: Uchovavejte pri teploté do 30 °C. Uchovdvejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem a vihkosti.
Seznamte se, prosim, s iplnou informaci o pnrrqvku dfive, nez jej predepisete. o
Datum registrace: 17. 9. 2014. Drzitel rozhodnuti o regys raci Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko. Reg. ¢ 2 m%(ﬁ mg/0,625 mg: 58/346/14-C; 4 ma/5 mg/1,25 mg: 58/347/14-C; 4 mg/10 mg/1,25 mg: 58/348/14-C; 8 mg/5 mg/2,5 mg: 58/349/14-C; 8 mg/10 mg/2,5 mg: 58/350/14-C. Lécivy pifpravek
Je vydavan pouze na lékarsky predpis. Lécivy piipravek je hrazen z verejného zdravotniho pojisténi. Nepretrzitd verejnd informacni sluzba: tel.: +-420 2217115 150, e-mail: info.cz@krka.biz, www.krka.cz/cz/leciva-a-jine-produkty
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