Tkrdcend informace o pipravku PRESTANGE: SLOZENi*: Tablety Prestance 5 mg/5 mg, 5 mg/ 10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg absahuj 5 mg perindopri argininu (per)y' 5 mg amlodipinu (amio), 5 mg per/ 10 mg amlo, 10 mg per/5 mg amio; 10 mg per/10 mg
amlo. Pomocnd [4tka se zndmym ainkem: monohydrat laktosy. INDIKAGE *: Substitut terapie k 16Eb& esencidinf hypertenze a/nebo k 16€bE stabilni ischemické choroby srdetnf u pacientd, kteffjsou jiz kontrolovéni perindoprilem a amlodipinem, poddvanym Soutasné
vi67e dévce. DAVKOVANI A ZPUSOB PODAN*; Jedna tableta denné v jedné dvee, rano pred jidlem. Prestance neni vhodnd pro inicidini 165bu. Je-i nutnd zména dévkovéni, mize byt dévka prlpravku upravena nebo Ize zvazit individudlni titraci s kombinacf obou latek
samostaing. Aorucha funkee fedvin a starsi pacienti: Gasté monitorovéni kreatininu a drasliku. Pripravek nenivhodny pro pacienty s clearance kreatininu << 60 mly min. Aorucha funkee jater: indiidudini titrace volné kombinace amlodipinu a perindoprilu. Pedlatrickd
popuitace: pouiti u déti a dospivajicich se nedoporucje. KONTRAINDIKAGE*; Hypersenztivita na Iégivou latku nebo najiny inhibitor AGE & dihydropyridonové derivaty, nebo na kteroukoli pomocnou latku, anamnéza angioedému souviseici s predchozi terapif inhibitory ACE,
dedmny nebo idiopaticky angioedém, 2. a 3. trimestr téhotenstvi (viz body Upozornéni™, Tehotenstvi a kojeni™), soucasné uzivani pripravku Prestance s pfipravky obsahujicf aliskiren u pacientii s diabetem melitem nebo s poruchou funkeg ledvin (GRF < 60 ml/min/

1,73m’) (vizbody Interakee™ a Farmakodynamicke viastnosti*), zdvana hypotenze, snkvcetnekardmgennmn Soku, obstrukee vytokového traktu levé komory (napf. vysoky stuperi stendzy aorty), hemodynamicky nestabilni srdecni selhni po akutnim infarktu myokardu,
sougasné uzivdnt se sakubitrlem valsartanem, pripravek Prestance nesmi byt nesazen dffve nez 36 hodin po posledn dévce sakubitrilu/valsartanu (viz body Interakce™a ZvdStnf upozornéni™), mimatéini léSha vedouc ke kontakiu krve se zdporné nabitym povichem
(viz bod Interakee™), signifikantnf bilateralni stendza rendini arterie nebo stendza rendini arterie u jedné funguifct ledviny (viz bod Zviastni upozorméni™). UPOZORNENI™: Zustn/ upozaméni: Hypersenzitivita/angioedem/intestinéini angioedem: vysadit a zahdjit
momtumvam az do uplneho vymizeni symptumu Ang\uedem suuwseum S mokem hrtanu mize byt smrtelny Suunasne uzwanl perindoprilu a sakuhnnlu/va\sartanu e kuntra|nd|k0van0 7 duvudu vysengho rmka vzmku angmedemu Léthu sakuhﬂnlem/va\sartanem ne\ze
(napr sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (napr linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) muze vest ke zvySenému riziku angioedému (napf. otok dyichacich cest nebo jazyka spu\usporuchuu dychani nebo bez poruchy dychani). UpaGlEﬂlU Kteff jiz uzivaji
inhibitor ACE, je treba opatrnosti pri poétecnim podani racekadotrilu, mTOR inhibitord (nap sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptin (napf: linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin). Anafyiakioidni reakce béhem aferezy nizkodenzinich fpoproteind
(LDL): vzécnd, upacientt s predchozimi Zivot ohrozujicimi anafylaktoidnimi reakcemi, doGasné vysadit 16Sbu pred vySetfenimi. Anafiaktoichni reakee béhem desenzibifizace: dotasnd vysadit IEgbu pred vySetfenimi. Tyto reakce se znovu objevily po nahodném
opetovném vystaveni. Soubézné wZivani” inhibitorid mIOR (napi siolmus, everofimus, temsiolimus): 7vwsené rizko angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka s poruchou dyehdni nebo bez ni). Newtrapenie/agranuocytiza/
tombocytopenie/anemie. extrémni opatmost u pacientl s kolagenovym vaskulérnim onemocnénim, s imunosupresivni léchou, Iégbou alopurinolem nebo prokainamidem, doporucuje se periodické monitorovani poctu leukocytl. Aemavaskuséimi hypertenze: Pokud
jsou pacienti s bilaterlni stendzou rendlni arterie nebo stendzou rendini arterie U jedné funguifcr ledviny I6Seni inhibitory ACE, je zvyiSené riziko zavazné hypotenze a rendiniho selhdni. Létha diuretiky milze bt prispivajici faktor. Ztrata rendinich funkef se miize projevit pouze
minimdinf zménou sérového kreatininu u pacientir s unilaterdlni stendzou rendini arterie. Juain/ biokada systeému remi-angiotenzin-aldosteron (RAAS): 2vjenirizika hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (véetng akutniho selhani ledvin). Dudinf blokada
RAAS pomaci kombinovansho uziveni inhibitort ACE, blokétorti receptordl pro angiotenzin Il nebo aliskirenu se nedoporucuje. Pokud je 168ba dudini blokadou povaZovana za naprosto nezbytnou, ma k ni dochazet pouze pod dohledem specializovangho 6kare a za tastého
peclivého sledovani funkee ledvin, elektrolytii a krevniho tlaku. Inhibitory ACE a blokatory receptor pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivany soutasné u pacienti s diabetickou nefropatil, 7&hatenstvi: zastavit IEgbu. V pripade nutnosti zahdiit altemativni 16cbu. Primarmi
hyperaldosteromismus: Pacienti s primamim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni [6cbu plisobict pres inhibic systému renin-angiotenzin. Proto se uzivani tohoto pripravku nedoporucuie. patigns pro pouzit: Hypatenze: u pacientl se
2vySenym rizikem symptomatické hypotenze sledovat krevni tiak, rendini funkce a hladinu drasliku (se snizenym objemem nebo se zdvaznou renin-dependentni hypertenzf) nebo s ischemickou chorobou srdecni nebo s cerebrovaskuldrmim onemocnénim. Prechodnd
hypotenzni odpovéd nen kontraindikaci pro poddvani dalsich davek, jakmile krewni tlak stoupl po zvySeni objemu. Aorzdinr a mitraini stendza/hypertioficka kardiomygpatie: podavat s opatrmosti. Siecins sefhéni pouzivat s opatmosti u pacientd s méstnavym
srdegnim selhanim. Aenan/ paskozeni: monitorovani drasliu a kreatininu; individudin titrace dévky jednotlivjch sloZek pipravku, pokud Cler << 60 ml/min). U pacient se stendzou rendini arterie mize dojt ke zvyienf urey v krvi a kreatininu; v pripads renovaskuldmf
hypertenze existuje riziko zévazng hypotenze a rendintho selhani. Aendini sefhani amlodipin nen dialyzovatelny. Hgpataini sefhani vzacné, podéni inhibitord ACE mélo vzacné souvislost se syndromem potinajicim cholestatickou Zoutenkou a progredujicim a7 v néhlou
hepatickou nekrdzu a (nékdy) imrti: ukonGit I&Ebu v pripadé rozvoje Zloutenky nebo virazného zvyienijaternich enzyml. Aorucha funkee jater: pfi zavainém poskozeni jater pomalu titrovat dévku a peclivé monitorovat hodnoty pacienta. Cermasiskd papuiace: perindopr
miZe byt méné (icinny a zpsobit vysST procento angioedému ve srovndni s jinmi rasami. Algpradluktivn kasel. Operace/anestezie: vysadit I6chu den pred zakrokem. Hyperkalemie: Gasté monitorovani koncentrace drasliku v krviv pfipads rendlniho selhdni, zhorseni
rendlnich funkef, vek > 70 let, diabetes mellitus, dehydratace, akutni kardialn dekompenzace, metabolickd aciddza a soutasné uzivani kalium-Setficich diuretik a ol obsahujicich draslik a zejména antagonisti aldosteronu nebo blokator(i receptor angiotensin.
U pacientdl uzivajicich ACE inhibitory maj bjt proto kalium Setfici diuretika a blokatory receptorG angiotensinu uZivény opatrné a mé byt kontrolovana hladina drasliku v séru a funkce ledvin. Ziaberici: behem prniho mésice monitorovat qlykemi. Ayertenzii kize:
bezpecnost a (icinnost nebyla stanovena. Starsi pacient: davku zvySovat s opatmosti. /noferance galakidzy/malabsoipee glukdzygalakidzy/ viozeny deficit faktazy: \ék nemé bt uzivan. INTERAKGE™; Aomeaindlikace: aliskiren u diabetik(i nebo u pacientd
s poruchou funkce ledvin, mimotélni 168ha, sakubitri/valsartan. Sowcasné wZiini se nedoporuciye: draslikSetfic diuretika (napf. triamteren, amilorid), dopliiky drasliku nebo dopliiky obsahuifcs soli drasliku, lithium, estramustin, dantrolen (infuze), grapefruit nebo
grapefruitovy dzus, blokdtory receptor( pro angiotenzin Il nebo aliskiren (u jinch pacientd, neZ diabetikii nebo s poruchou funkee ledvin). Soucasné wZiveni kierg vyzadlye zvidstni apatmost: nesteroidni antiflogistia (NSAID) vietné kyseliny acetylsalicylove
>3 g/den, antidiabetika (inzulin, peroralnf antidiabetika), draslik neseffici diuretika, drasli Setfic diuretika (eplerenon, spironolakton), racekadotrl, inhibitory mTOR (nap. sirolimus, everolimus, temsirolimus), gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin),
induktory CYP3A4 (rifampicin, tfezalka teckovand), inhibitory CYP3A4, haklofen. Soucasné wiieni kerg vyZaduje urcitou apatmost: sympatomimetika, zlato, takrolimus, antihypertenziva, vazodilatancia, kortikosteroidy, tetrakosaktid, afa-blokdtory (prazosin,
alfuzosin, doxazosin, tamsulosin, terazosin), amifostin, tricyklickd antidepresiva, antipsychotika, anestetika, cyklosporin, simvastatin, dalsi Igky s antihypertenznimi viastnostmi. Zeky vywolduayicr hyperkatemi: dliskiren, soli drasliku, draslik Setfici diuretika (napf.

spironolakton, triamteren nebo amilarid), inhibitory ACE, antagonisté receptori pro angiatenzin Il NSAID, hepariny, imunosupresiva jako cyklosparin nebo takrolimus, trimethoprim a katrimaxazgl (trimethoprim/sulfamethoxazol). Prota nenf kmbinace pfipravku Prestance
s vjie zminénymi piipravky doporutena. Pokud je sougasné podivéni indikovéino, je tfeba je podavat s opatmosti a s pravidelngimi kontrolami hladin drasliu v séru. TEHOTENSTVI A KOJENI*: Podévdni nenf doporucena v prvnim trimestru thotenstvi a béhem kojen.

Podavanije kontraindikovéno ve 2. a 3. trimestru tehutenstvl FERTILITA™: U ngkterych pacient Iécenyh bloketory kalciowch kandli zaznamendny reverzibilnf biochemické zmény v hlavitce spermie. UCINNOST NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: Maze bit
zhursenavpnpade Zawrati bolestihlavy, inavy, maldtnostnebo nevolnosti, NEZADOUGH UGINKY*: bt Gster otok. Ciaste: somnolence, zawrats, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie,vertig, pnst\zemzraku diplopie, tinitus, palpitace, zEervendni, hypotenze, dyspnoe, kasel,

bolest bricha, nauzea, zwraceni, dyspepsie, zména zplisobu vyprazdiovani stolice, prijem, zécpa, svédeni vyrazka, exantém, otoky kloubi (otoky kotniki), svalové kiece, tinava, astenie. A/éné casté: eazinofilie, tachykardie, vaskuliida, hypersenzitivita, hypoglykemie,

hyperkalemie, hyponatremie, nespavost, poruchy ndlady (vEetng dzkosti), deprese, porucha spanku, tres, hypestezie, synkopa, rinitida, bronchospasmus, kaSel, arytmie (véeind bradykardie, ventrikuldmi tachykardie a atridlni fibriiace), sucho v Gstech, angioedém tvae,
konGetin, rtd, sliznic, jazyka, glottis a/nebo hrtanu, alopecie, purpura, zabarveni kiiZe, hyperhidrdza, koprivka, fotosenzitivni reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, bolest v zadech, poruchy moteni, noGni moGen, polakisurie, rendlni selnani, erektini dysfunkce, gynekomastie,
periferni otok, bolest na hrud, bolest, maldnost, pyrexie, 2vySeni tElesné hmotnosti, snizeni tElesné hmotnosti, zvySend hladina urey a kreatininu v krvi, pdd. I/zdcné: stav zmatenosti, zhorSeni psoridzy, zvySend hladina bilirubinu v krvi, zvySeni hladin jaternich enzymi,
syndrom nepfimafené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH) *, akutnirenalni sehani™ *, anurie/ oligurie™*. 1 vzacné: leukopenie/ neutropenie, agranulocytdza nebo pancytopenie, trombocytopenie, hemolyticka anemie z defektu enzym u pacient s vrozenou
nedostatecnosti G-BPDH, snizeni hemoglobinu a hematokritu, hyperglykemie, hypertonie, periferni neuropatie, angina pectoris, infarkt myokardu, arytmie, cévn mozkova prihoda - pravdépodobné sekundamé v dusledku nadmermé hypotenze u vysoce rizikovych pacient,
eozinofilnf pneumonie, gingivalni hyperplazie, pankreatitida, gastritida, hepatiida, Zioutenka, hepatitida bud" cytolytickd nebo cholestatickd, zvySeni jaternich enzym (v souvislosti s cholestdzou), Quinkeho edém, erythema multiforme, Stevens-Johnsandv syndrom,
exfoliativni dermatitida. Aen/ znaimo: Raynauduv fenomén, extrapyramidova porucha (extrapyramidovy syndrom), toxicka epiderméini nekrolyza. PREDAVKOVANI*; Nekardiogenni plicni edém byl vzacné hlésen v disledku predavkovani amlodipinem, néstup se miize
projevit a7 opozdéng (24-48 hodin po poZiti) a miize vyZadovat ventilacni podporu. VEasnd resuscitacini opatfeni (véetng hypervolemie) k udrZeni perfuze a srdecniho wideje mohou byt spoustejici faktory™ . VLASTNOSTI*; Perindoprilje inhibitor enzymu, ktery konvertuje
angiotenzin | na angiotenzin Il (angiotenzin kanvertuic enzym - ACE). Amlodipin je inhibitorem transpartu kalciowich iontd patficf do skupiny dihydropyridinG (blokétor pomaljch kandld nebo antagonista kalciovjch ontd), kiery inhibuje transmembrénovy transport
kalciovych iontl do srdecnich bungk a bungk hladkeho svalstva cévnich stén. BALENI™; Baleni 30, 90 a 120 tablet Prestance v sildch 5 mg/ 5 mg, 5 mg/ 10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg. Uchovavani: Uchovévejte v dobfe uzaviené tub, aby byl pripravek chranén pred
vihkosti. Tento Iécivy pripravek nevyZaduje zadné viastni teplotni podminky uchovavani. DrZitel rozhodnuti o registraci: LES LABORATOIRES SERVIER, 50, rue Carot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni Gisla: 58/203-206,/08-G. Datum posledni revize textu;
5. 7. 2022. Pred predepsanim pripravku si prectéte Souhm ddajti o pripravku. Pripravek je k dispozici v Igkdméch a je na Igkafsky predpis. Pripravek je Gastecné hrazen z vefginého zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a dhrad Iécivch pripravk(:
https./ /www.Sukl.cz//sukl/ seznam- leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsf informace na adrese: Servier s..0., Na Florenci 2116/ 15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.servier.cz

*pro dpinou informaci s1 prosim piectéte cefy Souhim dajii o pripravky ™ * vsimnete si prosim zmén v informac o JCivem pripravku Frestance s E RV’ E U
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