Tkrdcend informac o prpravku PRESTANGE®: SLOZENi*: Tablety Prestance 5 mg/5 mg, 5 g/ 10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg absahuj 5 mg perindopri argininu (per)/5 mg amlodipinu (amlo), 5 mg per/ 10 mg amlo, 10 mg per/5 mg amio; 10 mg per/ 10 mg
amlo. Pomocnd |4tka se zndmym dtinkeny: monohydrat laktosy. INDIKAGE™: Substituzni terapie k 16Eb& esencidlni hypertenze a/nebo k 8be stabilnf ischemické choraby srdeni u pacientd, ke jsou iz kontralovéni perindoprilem a amlodipinem, podévanym soutasné
vté7e dévoe. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI™; Jedna tableta denn v jedné davee, rdno pred jidlem. Prestance nenf vhodnd pro inicidinf 168bu. Je-i nuind zména dévkovani, miiZe byt ddvka pfipravku upravena nebo Ize zvéit individudini titraci s kombinaci obou létek
samostaing. Aorucha funkee fedvin a starsi pacient: tasté monitorovani kreatininu a drasliku. Pipravek neni vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 60 ml/min. Aorucha funkee jater: individudini titrace volné kombinace amlodipinu a perindoprilu. Pedlatrickd
paputace: pouziti u déti a dospivajicich se nedoporucuje. KONTRAINDIKAGE *; Hypersenzitiita na Iéivou latku nebo najing inhibitor AGE i dihydropyridonove derivaty, nebo na kteroukoli pomocnou latku, anamnéza angioedému souviseici s predchozi terapif inhibitory ACE,

dedmnynebu idiopaticky angioedém, 2. a 3. trimestr t&hotenstvi (viz body Upozoréni™, Téhotenstvi a kajeni™), souGasné uzivant pripravku Prestance s pripravky obsahujici aliskiren u pacientl s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin (GRF < 60 ml/min/
1,73 m’) (viz body Interakee ™ a Farmakodynamioke viastnosti* ), z&vaznd hypotenze, Sok vietné kardiogenniho Soku, obstrukee wtokoveho trakiu levé komary (napr vysnkystupen stendzy aorty), hemodynamicky nestabilni srdecni selhéni po akutnim infarktu myokardu,

Sougasné uzivni se sakubitrilem/valsartanem, pripravek Prestance nesmi bjt nasazen dfive neZ 36 hodin po posledni dévce sakubitrlu/valsartanu (viz body Interakce™a ZvStnf upozomgni™), mimatélni léSba vedouc ke kontakiu krve se zaporné nabitym povrchem
(viz bod Interakee™), signifikantn bilaterdln stendza rendlni arterie nebo stendza rendini arterie u jednd funguct ledviny (viz bod 2viaStni upozoméni™). UPOZORNENI™: Zustn/ upozoméni: Hypersenzitivita/angioedem/intestinain angioedem: vysadit a zahdjit
munnomvam az do uplnehu vymizeni sympmmu Angmedem snuwseucl S utukem hrtanu mize bt smrte\ny Soucasne uzwam perindoprilu a sakuh\tnlu/valsartanu e kumra|nd|kuvanu 7 duvodu vysengho nzwka vzmku angmedemu L&ebu sakumtnlem/valsarlanem ne\ze
(nap. sirolimus, everolimus, temsiralimus) a gliptiny (ﬂapr Imaghptln saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) muze Vst ke zvySenému riziku angmedemu (nap. otok dychacich cest nebo jazyka spoluspuruuhnu dychani nebo bez poruchy dychani). Upaclemu kteff jiz uzivaji
inhibitor ACE, je tfeba opatrnosti pri potednim podéni racekadotrilu, mTOR inhibitord (napf sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptind (napr. inagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin). Anafyiaioichni reakce béhem aferezy nizkodenzitnich fipoproteint
(LDL)- vzend, upacientil s predchozimi Zivot ohrozujicimi anafylaktoidnimi reakcemi, dogasn vysadit 165bu pred vySetfenimi. Anafaktichi reakce béhem desenzibiizace: dotasné vysadit IEgbu pred wySetfenimi. Tyto reakce se znovu objevily po néhodném
opstowném vystaveni. Soubézné uziidni inhibitord mIOR (napit- siolimus, everofimus,  emsiofimus): 2vjsené riziko angioedému (napf. ofok dychacich cest nebo jazyka s poruchou dychéni nebo bez ni). Newtpenie/agianulocytiza/
trombocytopenie/anemie: extrémni opatrmost u pacient s kolagenovym vaskulémim onemocnénim, s imunosupresivni [écbou, 1&cbou alopurinolem nebo prokainamidem, doporucuje se periodické monitorovani poctu leukocytil. Aenavastuiérmi hypertenze: Pokud
jsou pacienti s bilateraln stendzou rendlni arterie nebo stendzou rendlni arterie u jedné fungujici ledviny Iéceni inhibitory ACE, je zvySené riziko zévazné hypotenze a rendiniho Selhdni. Létba diuretiky miize byt pFispivaiici faktor. Ztrata rendinich funkcf se mize projevit pouze
minimalni zménou sérového kreatininu u pacient s unilateralni stendzou rendlni arterie. Zuaini blokéda systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS): 7vyeniizika hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (vstng akutniho selhani ledvin). Dudinf blokada
RAAS pomoci kombinovaného uzivéni inhibitor( ACE, bloktor(i receptor(i pro angiotenzin II nebo aliskirenu se nedoporucuje. Pokud je I6cba dudini blokadou povazovana za naprosto nezbytnou, ma k ni dochazet pouze pod dohledem specializovangho I6kare a za astého
peclivého sledovani funkee ledvin, elektrolyti a krevniho tiaku. Inhibitory ACE a blokatory receptort pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivany soucasné u pacientir s diabetickou nefropatii, 7&hatenstvi zastavit IEcbu. V pripads nutnosti zahdjit altemativni 165bu. Primarmi
hyperaldosteronismus: Pacienti s primamim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni léhu plisobict pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivani tohoto pripravku nedoporucuje. Opatieni pro pouziti: Hypotenze: u pacienti se
vySenym rizikem symptomatické hypotenze sledovat krevni tlak, rendlni funkce a hladinu drasliku (se snizenym objemem nebo se zdvaznou renin-dependentni hypertenzi) nebo s ischemickou chorobou srdecni nebo s cerebrovaskularim onemocnénim. Prechodnd
hypotenzni odpovéd nenf kontraindikaci pro podavani dalsich davek, jakmile kreni tak stoupl po zvySeni objemu. Aortains a mitiaini stendza,/hypertiofické kardiomyopatie: podavat s opatrnosti. Siecn/ sefhni: pouzivat s opatmosti u pacientti s méstavym
srdecnim sehanim. Aenaini poskozeni: monitorovéni drasliu a kreatininu; individuini titrace davky jednotlivych slozek pipravku, pokud Cler < 60 ml,/min). U pacient( se stendzou rendini arterie miize dojit ke zvySeni urey v kivi a kreatininu; v pfipads renovaskulami
hypertenze existuje riziko zvazng hypotenze a rendintho selhani. Aendini selhani amlodipin neni dialyzovatelny. Hgpazaini selhainivzacné, podani inhibitord ACE mélo vzéné souvislost se syndromem pocinajicim cholestatickou Zoutenkou a progredujcim aZ v néhlou
hepatickou nekrdzu a (nékdy) dmrtf: ukonGit I6Sbu v pripadé rozvoje Zloutenky nebo vyrazného zvyiSenijaternich enzymd. Forucha funkee jater: pfi zavainém poskozenijater pomalu fitrovat dvku a peclivé monitorovat hodnoty pacienta. Cermosiskd papusace: perindopri
miiZe byt méné ticinny a zplsobit vysf procento angioedému ve Srovndni s jinymi rasami. Mlgprodluktivni kasel. Operace/anestezie: vysadit 16Ebu den pred zékrokem. Hypertalemie: Gasté monitorovani koncentrace drasliku v krviv pfipadg rendiniho selhdni, zhorsent
rendinich funkef, vk > 70 let, diabetes melitus, dehydratace, akutni kardilni dekompenzace, metabolickd aciddza a souSasné uzivani kalium-Setficich diuretik a solf obsahujicich draslik a zejména antagonistd aldosteronu nebo blokétor(i receptor( angiotensinu.
U pacientil uzivajicich ACE inhibitory majf byt proto kalium Setfic diuretika a blokatory receptor( angiotensinu uzivény opatrné a mé byt kontrolovna hladina drasliku v séru a funkee ledvin. Ziaberic: behem priniho mésice monitorovat glykemii. Hypertenzn krize:
bezpecnost a (icinnost nebyla stanovena. Stars pacient: davku zvySovat s opatmosti. /ntolerance galakidzy/malabsoipee glukdzygalakidzy/ viozeny deficit faktazy: 16k nemd bt uzivn. INTERAKGE™; Komeaindlikace: aliskiren u diabetiki nebo u pacientd
s poruchou funkee ledvin, mimotélni Iégba, sakubitrl valsartan. Sowcasné wziiani se nedgparuciye: draslik-Setfici diuretika (napf. triamteren, amilorid), dopliiky drasliku nebo dopliiky obsahujici sol drasliku, lithium, estramustin, dantrolen (infuze), grapefruit nebo
grapefruitovy dzus, blokétory receptor pro angiotenzin Il nebo aliskiren (u jinych pacientt, neZ diabetikil nebo s poruchou funkee ledvin). Soucasné uivani keeré vyZadtye zvidstni apatmost: nestercidni antiflogistika (NSAID) véetng kyseliny acetylsalicylové
> 3 q/den, antidiabetika (inzulin, perordlni anticiabetika), draslik neseffici diuretika, draslik Setficf diuretika (eplerenon, spmnulakmn) racekadotril, inhibitory mTOR (napt sirolimus, everolimus, temsirolimus), gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vidagliptin),

induktory CYP3A4 (ifampicin, tfezalka teckovand), inhibitory CYP3A4, baklofen. Soucasné uZiieini, keeré vyZaduye urciou apatmost: sympatomimetika, zlato, takrolimus, antihypertenziva, vazodilatancia, kortikosteroidy, tetrakosaktid, affa-blokatory (prazosin,

alfuzosin, doxazosin, tamsulosin, terazosin), amifostin, tricyklickd antidepresiva, antipsychotika, anestetika, cyklosporin, simvastatin, dalsi [6ky s antihypertenznimi viastnostmi. Zeky woléuayici fyperkafernii: aliskiren, soli drasliku, draslik Setfici diuretika (napf.

spironalakton, triamteren nebo amilorid), inhibitory ACE, antagonisté receptor pro angiatenzin Il NSAID, hepariny, imunosupresiva jako cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a katrimaxazgl (trimethoprim/sulfamethoxazol). Proto nenf kmbinace piipravku Prestance
s wjie Zmingnym pipravky doporudena. Pokud je Sougasné poddvni indikovdno, e teba je podvat s opatrostia s pravidelngm kontrolam hladin drasliku v sru. TEHOTENSTVT A KOJENI: Poddvdni nenf doporucena v prvnim trimestru tEhotensivi a béhem kojen.

Podévanije kontraindikovano ve 2. a 3. trimestru tehotenstvi. FERTILITA*: Uneklerych pacient( [é8enych blokatory kalciovych kandld zaznamendny reverzbin biochemické zmany v hlavitce spermie. UCINNOST NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: Maze bt
zhorSena v pripads zéwrati, bolesti hlavy, inavy, malatnostinebo nevolnosti NEZADOUCH UGINKY*: Vasmy caste: otok. Caste: somnolence, zéwrats, bolest hlavy, dysgeuzi, parestezie, vertigo, postieni zraku, diplopie, tinitus, palpitace, zEervenani, hypotenze, dyspnoe, kasel,

bolest bficha, nauzea, vracent, dyspepsie, zména zpiisobu vyprazdiiovnf stolice, prijem, zdcpa, svedeni, vyrdzka, exantém, otoky kloubii (otoky kotniki), svalové kiete, tnava, astenie. Aeiné casté: eozinofilie, tachykardie, vaskulitida, hypersenziivita, hypoglykemie,

hyperkalemie, hyponatremie, nespavost, poruchy ndlady (véetné dzkost), deprese, porucha spanku, tfes, hypestezie, synkopa, rinitida, bronchospasmus, kasel, arytmie (véetnd bradykardie, ventrikuldmi tachykardie a atridlni fibrilace), sucho v Gstech, angioedém tvafe,
konGetin, rtd, sliznic, jazyka, glottis a/nebo hrtanu, alopecie, purpura, zabarveni kiiZe, hyperhidrdza, kopfivka, fotosenzitivni reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, bolest v zadech, poruchy moteni, no&ni mogeni, polakisurie, rendlni selhan, erektini dysfunkce, gynekomastie,
periferni otok, bolest na hrud, bolest, maldtnost, pyrexie, 2vySeni télesné hmotnosti, snizeni télesné hmotnosti, zvySend hladina rey a kreatininu v krvi, pdd. zdcné: stav zmatenosti, zhorSeni psoridzy, zvySend hladina bilirubinu v krvi, zvySent hladin jaternich enzymd,
syndrom nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)**, akutnirenaini selhani™ *, anurie/ oliqurie™*. l&im vzdcné: leukopenie/ neutropenie, agranulocytdza nebo pancytopenie, trombocytopenie, hemolytickd anemie  defektu enzymi u pacientli s vrozenou
nedostatecnosti G-BPDH, snizeni hemoglobinu a hematokritu, hyperglykemie, hypertonie, periferni neuropatie, angina pectoris, infarkt myokardu, arytmie, cévni mozkova prihoda - pravdgpodobné sekundamé v disledku nadmermé hypotenze u vysoce rizikowych pacient),
eozinafilni pneumanie, gingivélni hyperplazie, pankreatitida, gastritida, hepatitida, Zoutenka, hepatitida bud cytolytickd nebo cholestatickd, zvySeni jaternich enzymil (v souvislosti s cholestdzou), Quinkeho edém, erythema multiforme, Stevens-Johnsandv syndrom,
exfoliativni dermatitica. /Vien/ znamo. Raynaudiv fenomén, extrapyramidova porucha (extrapyramidovy syndrom), toxicka epiderméini nekrolyza. PREDAVKOVANI*; Nekardiogenni plicni edém byl vzaené hiasen v diisledku preddvkovani amlodipinem, néstup se mize
projevit a7 opozdeng (24-48 hodin po poZiti) a miize vyZadovat ventilacni podporu. VEasnd resuscitacni opatfeni (vEetna hypervolemie) k udrZeni perfuze a srdecniho vydeje mohou byt spoustejici faktory™ . VLASTNOSTI*: Perindoprilj& inhibitor enzymu, ktery konvertuje
angiotenzin | na angiotenzin Il (angiotenzin konvertufci enzym - ACE). Amlodipin je inhibitorem transportu kalciowych iontd patfici do skupiny difydropyridin (blokator pomaljch kandld nebo antagonista kalciowych iontd), ktery inhibuje transmembranovy transport
kalciovych ontil do srdecnich bunek a bungk hladkeho svalstva cévnich stén. BALENI; Baleni 30, 90 a 120 tablet Prestance v slach 5 mg/5 mg, 5 mg/ 10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg. Uehovavani: Uchovavejte v dobfe uzaviené tubg, aby byl pripravek chranén pred
vihkosti. Tento IEcivy pripravek nevyZaduje zadné zviastni teplotni podminky uchovavani. Dritel rozhodnuti o registraci: LES LABORATOIRES SERVIER, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni cisla: 58,/203-206,/08:C. Datum posledni revize textu:;
5. 7. 2022. Pred predepsanim pripravku si prectéte Souhm ddajii o pripravku. Pripravek je k dispozici v Iékdméach a je na Iekaisky predpis. Pripravek je castecné hrazen z vefgjného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a thrad Iécivjch pripravki:
https./ /sukl.gov.cz/ prehledy-cen-a-uhrad-eciv/ seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdravotnino-pojisten. Dalkfinformace na adrese: Servier s.ro, Na Florenci 2116/ 15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.servier.cz

*pio djpinou informac i prosim piactéte cely Souhm dayi o piipravky ™ * vsimnéte i prosim zmeén v infarmaci o Jecivem pripravku Prestance s E RV’ E U
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