Thrécend informace o pripravku PRESTANCE SL[]iENI""TahIety Prestance 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg obsahuji 5 mg perindopril argininu (per);5 mg amlodipinu (amlo), 5 mg per/ 10 mg amlo, 10 mg per/5 mg amlo; 10 mg per/ 10 mg amlo. Pomocné Iétka se zndmym
(itinkem: munnhydrat \akmsy INDIKAGE™: Substitucni terapie k I6ché esencidlni hypertenze a/nebo k I6Ehé stabilni ischemické choroby srdecni u pacientdl, ktefi jsou jiz kontrolovéni perindoprilem a amlodipinem, poddvanym soutasnd
vté7e davee. DAVKOVAN A ZPDSOB PODANi*: Jedna tablsta denné v jedné déve, réno pred jidlem. Prestance nenivhodnd pro inicialni Iécbu. Je-i nutnd zména davkovani, miize byt dévka pripravku upravena nebo Ize zvait individualnf titraci s kombinact obou litek samostatng. Aarucha funkce fecvin
a starsj pacienti: tasté monitorovani kreatininu a drasliku. Pripravek neni vhodnj pro pacienty s clearance kreatininu < 80 ml/min. Aorucha funkee jater: indvidudini titrace volng kombinace amlodipinu a perindopriu. Pedliatrickd paputace: pouiiti u déti a dospivajicich se nedoporuguje.
KONTRAINDIKAGE*; Hypersenzitiita na Iécivou latku nebo na jing inhibitor ACE i dinydropyridonové derivaty, nebo na kteroukoli pomocnou litku, anamnéza angioedému souvisejici s predchoz terapi inhibitory ACE, dédiciny nebo idiopaticky angioedém, 2. a 3. trimestr téhotenstvi (viz body Upozoméni*,
Tehotensivia kajeni”), Sougasné uzivani pripravku Prestance s pipravky obsahujic aliskiren u pacienti s diabetem melltem nebo s poruchou funkee ledvin (GRF < 60 mi/min/1,73 m) (viz body Interakee ™ a Farmakodynamicke viastnosti*), zavaZnd hypotenze, Sok vietné kardiogenniho Soku, obstrukce
vytokovsho traktu levé komary (nap vysoky stupei stendzy aorty), hemodynamicky nestabilni srdecni selhéni po akutnim infarktu myokardu, sougasné uzivani se sakubitrilemy valsartanem, pripravek Prestance nesmi byt nasazen dfive nez 36 hodin po posledni dévee sakubitriu/ valsartanu (viz body
Interakce “a ZviaStni upozornéni™), mimotéini IéEba vedouct ke kontaktu krve s zdporné nabitym povrchem (viz bod Interakee ™), signifikantni bilaterdlnf stendza rendini arterie nebo stendza rendini arterie u jednd fungujict ledviny (viz bod 2vIaStni upozornéni™). UPOZORNENI*: Zudstn upozomeni:
Hypersenzitivita/angioedémintestinaini angioedém: vysadit a zahéjit monitorovani a do ipingho vymizeni symptom. Angioedém souvisejici s otokem hrtanu miize byt smrtelny. Sougasné uzivéni perindoprilu a sakubitrilu/valsartanu e kontraindikovéno z divodu zvyieného rizika vzniku angioedému.
Léebu sakubitrilem valsartanem nelze zahdit dive nez 36 hodin po posledni davce perindoprilu. Pokud je 6cba sakubitrilem,/valsartanem ukoncena, Iéchu perindoprilem nelze zahdiit dfive nez 36 hodin po posledni dévce sakubitrilu/valsartanu. Sougasné uzivani inhibitor( ACE s racekadotrilem, mTOR
inhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (nap¥. Iinagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) miize vést ke zvyenému riziku angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka spolu s poruchou dychani nebo bez poruchy dychéni). U pacientd, kisfi jiz uzivajf inhibitor ACE, je tieha
opatrosti pri pocatecnim podani racekadotrilu, mTOR inhibitordi (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a glipting (nep linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vidagliptin). Anaf/aktoidni reakce béhem aferézy nizkodenzitnioh fipaprateind (LOL): vedcnd, upacientii s predehozimi Zivot ohrozujicimi
anafylaktoidnimi reakcem, dogasn vysadit I6cbu pred vySetfenimi. Anafdaktoidni reakee béhem desenzibiizace: dotasné vysadit Iésbu pred vySetfenimi. Tyto reakce se znowu objevily po néhodném opétovném vystaveni. Soubézng uziieini inhibitor mIOR (napi’ siolinus, everolimus,
temsirimus): 2vyené riziko angioedému (napf otok dychacich cest nebo jazyka s poruchou dychéni nebo bez ni). Mlewtropenie/agranuibcytdza/rombacytopenie/anemie. extrémni opatmost u pacient s kolagenovjm vaskuldrnim onemocnénim, s imunosupresivni Iggbou, Iégbou alopurinolem
nebo prokainamidem, doporucuje se periodické monitorovani potu leukocytil. Aenavaskumi hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilateralni stendzou rendlni arterie nebo stendzou rendlni arterie u jedné funguifci ledviny [éSeni inhibitory ACE, je 2vyiSené riziko zavazng hypotenze a rendiniho sehani. Lécha
diuretiky mize byt prispivajici faktor. Zirata rendlnich funkci se miize projevit pouze minimélni zménou sérového kreatininu u pacients s unilateralni stendzou rendini arterie. i/ biokéida systému renin-angiotenzin-aidosteron (RAAS): vyisen rizika hypotenze, hyperkalemie a snizenf funkce ledvin
(véetnd akutniho selhni ledvin). Dualni blokéda RAAS pomaci kombinovangho uzivani inhibitor(i ACE, blokatori receptorit pro angiotenzin Il nebo aliskirenu se nedoporutuje. Pokud je lécha dualnf blokadou povazovéna za naprosto nezbyinou, ma k ni dochézet pouze pod dohledem specializovaného Iékare
aza tastého peclivého sledovani funkce ledvin, elektrolyti a krevniho tlaku. Inhibitory ACE a blokatory receptort pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivny souSasn u pacientl s diabetickou nefropatii. 7&fatenstwi: zastavit [6gbu. V pripads nutnosti zanéiit alternativni 1écbu. Primeimi hyperaldosteronismus:
Pacienti s primarmim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni égbu pisobict pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivani tohoto pripravku nedoporuduie. Gpatiens pro pouditi: Hypotenze: u pacient se 2vyenym rizikem symptomatické hypotenze sledovat krevn tak,
rendinf funkee a hladinu drasliku (se snizenym objemem nebo se zavaznou renin-dependentni hypertenzi) nebo s ischemickou chorobou srde&nf nebo s cerebrovaskulamim onemocnénim. Prechodnd hypotenzni odpovéd nent kontraindikact pro poddvéni dalSich dévek, jakmile krewni tlak stoupl po zvySent
objemu. Aortailns a mitiih stendza/hypertofiokd Kardlomyapatie: podévat s opatmosti. Sialecinr sefhani pouzivat s opatmost u pacientd s méstnavym srdecnim selhanim. Aendfni poskazeni: monitorovéni drasliku a kreatininu; individudini titrace dévky jednotiiwieh slozek pripravku, pokud Cler
<60 ml/min). U pacienttl se stendzou rendlni arterie miiZe dojft ke zvySeni urey v krvi a kreatininu; v pripads renovaskuldrni hypertenze existuje riziko zavazng hypotenze a rendlntho selhni. Aeraini sefhani: amlodipin neni dialyzovatelny. Hepatain/ sefhni vzécné, podani inhibitor ACE mélo vzaené
souvislost se syndromem pocinajicim cholestatickou Zloutenkou a progredujicim a7 v néhlou hepatickou nekrdzu a (ngkdy) Gmrf: ukonéit I8bu v pripads rozvaje Zioutenky nebo vyrazného zvjSent jaternich enzymd. Aorucha funkee jater: pii zavazném poskozent jater pomalu titrovat dévku a peciivé
monitorovat hodnoty pacienta. Cemasska paputace: perindopril mize byt méné déinny a zpisobit vy procento angioedgmu ve srownni s jingmi rasami. Algoroduktivni kase!, Qperace/anestezie: vysadit 16shu den pred zakrokem, Ayperkalemie: tasté monitorovani koncentrace drasliku v knvi
v pfipadé rendintho selhani, zhorSeni rendinich funkei, vek > 70 let, diabetes mellitus, dehydratace, akutni kardidini dekompenzace, metabolickd aciddza a soutasné uzivani kalium-Setficich diuretik a soll obsahujicich draslik a zejména antagonistii aldosteronu nebo blokatord receptord angiotensinu.
U pacient uzivajicich ACE inhibitory maji byt proto kalium Seffici diuretika a bloktory receptort angiotensinu uzivny opatrné amé byt kontrolovéna hladina drasliku v séru a funkee ledvin. Zabetici: behem prniho mésice monitorovat glykemi. Ayperenzi krize: bezpesnost a Geinnost nebyla stanovena.
Starsi pacient:: dévku vySovat s opatmosti. Jntolerance galaktdzy/malabsorpce glukdzy-galakidzy, viozeny deficit faktazy: 16k nema byt uzivén. INTERAKCE™: Anuauindikace: aliskiren u diabetikii nebo u pacientd s poruchou funkee ledvin, mimotéinilécha, sakubitrl/valsartan. Soucasné uZini
e nedoporuciye: draslik-Setfici diuretika (napf. triamteren, amilorid), dopliky drasliku nebo dopliky obsahujici soli drasliku, lithium, estramustin, dantrolen (infuze), grapefruit nebo grapefruitovy dzus, blokétory receptori pro angiotenzin Il nebo aliskiren (u jinjch pacientd, neZ diabetikd nebo s poruchou
funkee lecin). Soucasné uziieini kieré vyZaduje 2istni apatmost: nesteroidni antiflogistika (NSAID) vietné kyseliny acetylsalicylove = 3 g/den, antidiabetika (inzuln, perordlni antidiabetika), draslik nesetict diuretika, draslik Seffici diuretika (eplerenon, spironolakton), racekadoti, inhibitory mTOR
(napf. sirolimus, everalimus, temsirolimus), gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), induktory CYP3A4 (ifampicin, tfezalka tetkovand), inhibitory CYP3A4, baklofen. Souciasné uziieini, kerg vyZadue urcitou gpatmost: sympatomimetika, zlato, takrolimus, antihypertenziva, vazodilatancia,
kortikosteroidy, tetrakosaktid, affa-blokatory (prazosin, alfuzosin, doxazosin, tamsulosin, terazosin), amifostin, tricyklické anticepresiva, antipsychotika, anestetika, cyklosporin, simvastatin, dalsf 16ky s antihypertenznimi viastnostmi. Leky wvoldvayici hyperkalemi: aliskiren, soli drasliku, draslik Setfict
diuretika (napf spironolakton, triamteren nebo amilorid), inhibitory ACE, antagoniste receptor(i pro angiotenzin I1, NSAID, hepariny, imunosupresiva jako cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprim/ sulfamethoxazol). Proto nenf kombinace pripravku Prestance s wyse zminénymi
piipravky doporucena. Pokud je sousasné podavani indikovano, je feba e poddvat s opatrmostias pravidelnjimi konirolami hladin drasliu v séru, TEHOTENSTVE A KOJENi*: Podavanineni doparugeno v prynim timestru téhotenstia bihem kjeni. Poddvn e kontraindikovano ve 2. a 3. trimestru thotenst,
FERTILITA™: U nikterych pacienti écenych blokatory kalciovjch kanli zaznamendny reveraibinibiochemicke zmény v hlavigce spermie. GCINNOST NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: Miie byt zhorsena v pipad zawrat bolest hlavy, inavy, maléinost nebo nevolnosti, NEZADOUGH UGINKY*;
Velmi casté: otok. Caste somnolence, zawrats, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, ertigo, postizeni zraku, diplopie, tinitus, palpitace, zGervenani, hypotenze, dyspnoe, kaSel, bolest bricha, nauzea, avracen, dyspepsie, zména zplisobu vyprazdiiovaini stolice, préjem, z4cpa, Sveden, vyrdzka, exantém, otoky
kloubii (otoky kotnik(), svalové kfece, tinava, astenie. g caste: eazinafili, tachykardie, vaskulitida, hypersenzitivita, hypoglykemie, hyperkalemie, hyponatremie, nespavost, poruchy nalady (véeiné tizkosti), deprese, porucha spanku, tres, hypestezie, synkopa, rinitida, bronchospasmus, kasel, arytmie
(véetnd bradykardie, ventriulami tachykardie a atriélni fibrilace), sucho v tistech, angioedém tvae, koncetin, i, sliznic, jazyka, glottis a/nebo hrtanu, alopecie, purpura, zabarveni kiize, hyperhidrdza, kopfivka, fotosenzitivni reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, bolest v zadech, poruchy moeni, noéni moteni,
polakisurie, rendlni selhdni, erektilni dysfunkce, gynekomastie, periferni otok, bolest na hrudi, bolest, maldnost, pyrexie, zvySeni télesné hmotnosti, snizeni tElesné hmotnosti, zvySend hladina urey a kreatininu v krvi, pad. Vzané: stav zmatenosti, zhorSeni psoridzy, zvysend hladina bilirubinu v krvi, zvySent
hladin jaternich enzym, syndrom nepfiméfené sekrece antidiurstického hormonu (SIADH)™*, akutni rendini selhéni™*, anurie//oligurie™ . Waimi vzdcné: leukopenie/neutropenie, agranulocytdza nebo pancytopenie, trombocytopenie, hemolytickd anemie z defekiu enzymii u pacientd s vrozenou
nedostatecnosti G-BPDH, snizeni hemoglobinu a hematokritu, hyperglykemie, hypertonie, periferni neuropatie, angina pectoris, infarkt myokardu, arytmie, cévni mozkova prihoda - pravdgpodobné sekunddrng v disledku nadmérmé hypotenze u vysoce rizikowjch pacientii, eozinofini pneumonie, gingivalni
hyperplazie, pankreattida, gastriida, hepatitida, Zioutenka, hepatitida bud cytolytickd nebo cholestatickd, vySentjaternich enzymil (v souvislosti s cholestdzou), Quinkeho edém, erythema multiforme, Stevens-Johnsondv syndrom, exfoliativni dermatitica. e/ znadmo: Raynaudiv fenomén, extrapyramidové
porucha (extrapyramidovy syndrom), toxickd epidermalni nekrolyza. PREDAVKOVAN*: Nekardiogenni plicni edém byl vzécn hidSen v disledku predavkovani amlodipinem, néstup se miZe projevit aZ opoZdén (24-48 hodin po poZiti) a mize vyZadovat ventilatni podporu. VEasnd resuscitaéni opatfen
(véetng hypervolemie) k udrZeni perfuze a srdegniho vdeje mohou byt spoustéjici faktory™ *. VLASTNOSTI*; Perindopril je inhibitor enzymu, ktery konvertuje angiotenzin | na angiotenzin Il
o o (angiotenzin konvertujici enzym - ACE). Amlodipin je inhibitorem transportu kalciovych iontt patfici do skupiny diydropyridindi (blokétor pomalych kandld nebo antagonista kalciowch ionti),
ZSPC Prestance SPC Prestance Ktery inhibuje ransmenmbranovy transport kalciowjch ionti do srcegnich bunék a bunék hladkého svalstva cévnich stén. BALENT*: Baleni 30, 90 a 120 tablet Prestance v sidch 5 mg/5 mg,
- 5mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg. Uchovavani; Uchovavejte v dobie uzaviend tubg, aby byl piipravek chréngn pred vihkosti. Tento Ié&ivy pripravek nevyZaduie Zadné zviaStn teplotni
podminky uchovavni. Drditel rozhodnuti o registraci; LES LABORATOIRES SERVIER, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni Gisla: 58,/203-206/08-C. Datum posledni revize
textu: 5. 7. 2022. Pred predepsanim pripravku si prectéte Souhrn (dajdi o pripravku. Pripravek je k dispozici v I6kaméch a je na Iékarsky predpis. Pripravek je téstetnd hrazen z vefejného
zdravotniho pojiSténi, viz Seznam cen a dhrad Iégiwich pripravki: https./ /sukl.oov.cz/ prehledy-cen-a-uhrad-eciv/ seznamHeciv-a-pzlu-hrazenyehi-ze-zdravotniho-pojisteni. Dalsi informace
naadrese: Servier 1.0, Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.serviercz
*oro dpinou informacy s/ prosim piectéte cel Souhrm ddajil o piipravky ™ vsimnéte si prosim zmeén v informaci o JCivem piipraviu Prestance
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