Pribalova informace: informace pro pacienta
Cosyrel 5 mg/10 mg potahované tablety
bisoprololi fumaras/perindoprilum argininum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mite-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Neddvejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- JestliZze se u Vs vyskytne kterykoli z neZadoucich dcinki, sdélte to svému 1ékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotn{ sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Cosyrel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cosyrel uzivat
Jak se pripravek Cosyrel uziva

MozZné nezadouci ti¢inky

Jak ptipravek Cosyrel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S

1. Co je piipravek Cosyrel a k ¢emu se pouZiva
Pripravek Cosyrel obsahuje dvé 1é¢ivé latky, bisoprolol-fumarét a perindopril-arginin v jedné tableté:

* Bisoprolol-fumarét patii do skupiny 1€kt nazyvanych betablokatory. Betablokatory zpomaluji
srde¢ni tep a zvySuji schopnost srdce pumpovat krev do celého téla.

*  Perindopril-arginin je inhibitor angiotensin-konvertujiciho enzymu (ACE). Plsobi tak, Ze rozsifuje
krevni cévy, ¢imz usnadiiyje srdci zajiStovat prutok krve témito cévami.

Ptipravek Cosyrel se pouziva k 1é€bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a/nebo ke sniZeni rizika
srdecnich piihod, jako je srde¢ni zachvat (infarkt), u pacienti se stabilni ischemickou chorobou srdec¢ni
(onemocnéni, kdy je zasobovani srdce krvi omezeno nebo blokovano) a u pacientd, ktefi jiZ méli srde¢ni
zachvat (infarkt) a/nebo operaci ke zlepSeni zdsobovani srdce krvi provedenou rozsifenim cév, které srdce
zasobuji.

Misto uzivani bisoprolol-fumaratu a perindopril-argininu v samostatnych tabletich budete uZivat pouze
jednu tabletu piipravku Cosyrel, kterd obsahuje obé& 1é¢ivé latky ve stejné sile.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Cosyrel uzivat

Neuzivejte piipravek Cosyrel, jestliZe jste:

» alergicky(4) na bisoprolol nebo na kterykoli jiny betablokétor, na perindopril nebo na kterykoli jiny
inhibitor ACE, nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

* miate srde¢ni selhdni, které se ndhle zhorsilo a/nebo muze vyzadovat 1é¢bu v nemocnici,

* miate kardiogenni Sok (zdvazny stav zplisobeny velmi nizkym krevnim tlakem),

* mate srde¢ni onemocnéni charakterizované pomalym nebo nepravidelnym srde¢nim tepem (sifio-
komorova blokdda druhého nebo tfetiho stupné, sinoatridlni blokdda, syndrom chorého sinu),

* mate pomaly srdecni tep,

* mate velmi nizky krevnf tlak,

*  mate zdvazné priduskové astma nebo zavazné chronické onemocnéni plic,



mate zdvazné problémy s krevnim obéhem v koncetindch (napf. Reynaudtiv syndrom), které mohou
zpusobit brnéni, bledost nebo zmodrani prstii na rukou a nohou,

mate neléceny feochromocytom (vzacny nddor diené nadledvin),

madte metabolickou acidézu, coZ je stav, kdy krev obsahuje nadmérné mnozstvi kyselych latek,

jste pfi predchozi 1é€b¢€ inhibitory ACE zaznamenal(a) pfiznaky jako sipani, otok obliceje, jazyka
nebo hrdla, intenzivni svédéni nebo zavazné kozni vyrazky nebo jestliZe se tyto ptiznaky vyskytly u
Vs nebo €lena Vasi rodiny za jakychkoli jinych okolnosti (onemocnéni zvané angioedém),

jste téhotna déle nez 3 mésice (je lepsi neuZzivat piipravek Cosyrel ani na pocatku té¢hotenstvi - viz
bod téhotenstvi),

mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é€en(a) piipravkem ke sniZeni krevniho
tlaku obsahujicim aliskiren,

jestliZe jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zavislosti na pouZitém pfistroji mize byt
pro Vas ptipravek Cosyrel nevhodny,

jestlize trpite onemocnénim ledvin, kdy jsou ledviny nedostate¢né zdsobeny krvi (stendza rendlni
arterie),

jestlize uZivéte sakubitril/valsartan, 1€k na srde¢ni selhdni (viz bod ,,Upozornéni a opatieni“ a ,,.Dalsi
1é¢ivé pripravky a Cosyrel®).

Upozornéni a opati-eni
Pred uzitim piipravku Cosyrel se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem, jestlize:

mate cukrovku,
madte problémy s ledvinami (vCetné transplantace ledvin) nebo podstupujete dialyzu,
maéte problémy s jatry,
mate aortdlni nebo mitrilni stenézu (ziZeni hlavni cévy vedouci ze srdce), nebo hypertrofickou
kardiomyopatii (onemocnéni srdecniho svalu) nebo stenézu ledvinové tepny (ztizeni tepny
zésobujici ledviny krvi),
jestlize mate v krvi abnormélné zvysSené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni
hyperaldosteronismus),méte selhavéani srdce nebo jiné problémy se srdcem, napf. lehké poruchy
srde¢niho rytmu nebo zdvaZznou klidovou bolest na hrudi (Prinzmetalova angina),
mate onemocnéni cévniho kolagenu (choroba pojivové tkdn€), jako je systémovy lupus
erythematodes nebo sklerodermie,
jste na diet¢ s omezenym piijmem soli nebo uZivate ndhrady soli obsahujici draslik (nadmérné
mnozstvi drasliku v krvi miiZe zptisobit zmény srde¢niho rytmu),
nedavno jste m¢l(a) prijem nebo jste zvracel(a), nebo jste dehydrovany(4) (nedostatek tekutin v tele)
(pripravek Cosyrel miize zpusobit pokles krevniho tlaku),
mate podstoupit LDL aferézu (odstranéni cholesterolu z krve pomoci pfistroje),
méte soucasnou 1écbu alergie nebo méte podstoupit desenzibiliza¢ni 1écbu ke snizeni ucinki alergie
na vceli nebo vosi Stipnuti,
dodrzujete ptisny pust nebo dietu,
mate podstoupit anestezii a/nebo velkou operaci,
mate problémy s krevnim obéhem v koncetinéch,
mate priaduskové astma nebo chronické onemocnéni plic,
mate (nebo jste mél(a)) lupénku,
mate nador nadledvin (feochromocytom),
mate poruchu $titné Z1azy (piipravek Cosyrel miZe zakryt pfiznaky nadmérné Cinnosti Stitné z14zy),
mate angioedém (zdvaZnou alergickou reakci s otokem obliceje, rtll, jazyka nebo hrdla s polykacimi
nebo dychacimi obtizemi). Ta se muZe vyskytnout kdykoli béhem 1é¢by. Pokud se u Vs takové
pfiznaky vyskytnou, okamzit€ ukoncete 1é€bu piipravkem Cosyrel a ihned vyhledejte 1ékate,
jste pacient Cerno$ské rasy, miZete mit vyssi riziko angioedému a tento 1€k mtize byt mén¢ ucinny
na sniZovani krevniho tlaku ve srovndni s pacienty jiné rasy,
uzivate néktery z nasledujicich ptipravkl k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

- blokator receptort pro angiotensin II (ARB) (také znamé jako sartany napiiklad valsartan,

telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud méte problémy s ledvinami souvisejici
s cukrovkou,
- aliskiren.



Lékat mtZze pravidelné kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZstvi elektrolyt (napf. drasliku)
v krvi. Viz také informace v bodé¢ ,,NeuZzivejte piipravek Cosyrel*.
» jestlize uzivate ne¢které z nasledujicich 1€k, zvySuje se riziko angioedému:
- racekadotril (pouZzivany k 1é€b¢ prijmu),
- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dal$i Iéky ze skupiny tzv. inhibitortt mTor (pouZivané k
zabranéni odmitnuti transplantovaného orgdnu télem),
- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), pouZivany k dlouhodobé 1é¢bé
srde¢niho selhéni).

Neprtestavejte ndhle s uzivanim piipravku Cosyrel, jelikoZ miZe dojit k zdvaznému zhorSeni srdeéniho
onemocnéni. Lécba nemd byt ukonCovana nahle, zejména u pacientti s ischemickou chorobou srde¢n{
(onemocnéni véncitych tepen).

Musite informovat svého 1ékate, jestlize si myslite, Ze jste t¢hotna (nebo byste mohla otéhotnét). Piipravek
Cosyrel neni doporucen v ¢asnych stadiich t€¢hotenstvi a nesmi byt uZivan, jestlize jste t¢hotna déle nez 3
mesice, protoZe muze zpusobit zdvazné poskozeni ditéte, pokud se uziva béhem tohoto obdobi (viz bod
te€hotenstvi).

Déti a dospivajici
UZivani ptipravku Cosyrel se nedoporucuje u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Cosyrel
Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uZivite, které jste v neddvné dobé uzival(a)
nebo které moZna budete uZivat.

Nekteré 1éky mohou zménit tcinek pipravku Cosyrel nebo jejich tc¢inek mtZze byt zménén piipravkem
Cosyrel. Kvuli tomuto vzajemnému plsobeni se mliZe sniZit ti¢innost jednoho nebo obou 1éki. Piipadné se
miliZe zvysit riziko nebo zavaZnost nezadoucich u¢inka.

Je zapotiebi, abyste informoval(a) 1ékate, pokud uZivate néktery z nasledujicich 1ék:

» léky pouZzivané ke kontrole krevniho tlaku nebo Iéky k 1é¢b¢ problémt se srdcem (jako je amiodaron,
amlodipin, klonidin, digitalisové glykosidy, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid, lidokain,
methyldopa, moxonidin, prokainamid, propafenon, chinidin, rilmenidin, verapamil),

* jiné 1éky k 1é¢beé vysokého krevniho tlaku véetné blokatorii receptort pro angiotensin II (ARB),
aliskirenu (viz také informace v bodé¢ ,,NeuZivejte ptipravek Cosyrel” a ,,Upozornéni a opatieni”)
nebo diuretik (1€kd, které zvySuji tvorbu moci v ledvinach),

* léky Setfici draslik (napf. triamteren, amilorid), dopliiky drasliku nebo nihrazky soli obsahujici
draslik, dalsi Iéky, které mohou zvySovat hladinu drasliku v téle (napf. heparin a kotrimoxazol,
oznacovany téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol),

* 1éky Setfici draslik pouZivané k 1é€bé srdec¢niho selhdni: eplerenon a spironolakton v ddvkach od
12,5 mg do 50 mg denné,

* sympatomimetika k 1é¢b¢ klinického Soku (adrenalin, noradrenalin, dobutamin, isoprenalin, efedrin),

* estramustin (pouZivany k 1é¢b€ nddorovych onemocnéni),

» 1éky, které se velmi Casto pouzivaji k 1é¢b¢ prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného orgédnu télem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv.
inhibitortt mTor). Viz bod ,,Upozornéni a opatieni”,

» sakubitril/valsartan pouZivany k dlouhodobé 1é¢bé srde¢niho selhédni (viz bod ,,NeuZivejte Cosyrel* a
,Upozornéni a opatieni”),

* lithium pouZivané k 1é¢b€ manie nebo deprese,

* neékteré 1éky pouzivané k 1é¢bé€ deprese, napf. imipramin, amitriptylin, inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO) (veetné inhibitorit MAO-B),

* nékteré 1éky pouzivané k 1écbé schizofrenie (antipsychotika),

* nékteré léky pouzivané k 1€cbé epilepsie (fenytoin, barbituraty a fenobarbital),

* anestetika pouZivand pii operacich,

» vasodilatancia véetné nitratd (ptipravky rozsifujici krevni cévy),

e trimetoprim pouZzivany k 1é¢b¢ infekci,



* imunosupresiva (1éky sniZujici obranné mechanismy téla) jako cyklosporin, takrolimus, pouZivand
k 1é¢bé autoimunitnich onemocnéni nebo po transplantaci,

» alopurinol pouzivany k 1é¢bé dny,

* parasympatomimetika pouZivand k 1é¢bé Alzheimerovy choroby nebo glaukomu,

* Jokalni betablokatory pouZivané k 1é¢b&€ glaukomu (zvySeny nitroo¢ni tlak),

* meflochin pouZivany k pfedchdzeni nebo 1é¢bé maldrie,

* baklofen pouZivany k 1écbé svalové ztuhlosti u onemocnéni jako je roztrouSend sklerdza,

* soli zlata, zejména poddvané nitroZiln¢ (pouzivané k 1écb¢ priznakl revmatoidni artritidy),

* 1éky k 1écbé& cukrovky, napf. inzulin, metformin, linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin,

* nesteroidni protizanétlivé 1éky, jako je napt. ibuprofen nebo diklofenak nebo vysoké davky kyseliny
acetylsalicylové pouzivané k 1é¢bé artritidy, bolesti hlavy, bolesti nebo zanétu.

Pripravek Cosyrel s jidlem a pitim
Ptipravek Cosyrel se ma uzivat nejlépe pted jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
JestliZe jste téhotnd nebo kojite, domnivite se, Ze miiZete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uZivat.

Téhotenstvi

Musite informovat svého 1€ékafte, jestlize si myslite, Ze jste téhotna (nebo byste mohla otéhotnét). Lékatr vam
obvykle doporuci vysazeni piipravku Cosyrel jesté diive, neZ otéhotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste
t€hotn4, a ptevede Vis na jinou 1éc¢bu. Piipravek Cosyrel neni doporuéen v ¢asnych stadiich t€¢hotenstvi a
nesmi byt uzivan, jestliZe jste t€hotnd déle nez 3 mésice, protoZe miZe zplsobit zdvazné poskozeni ditéte,
pokud se uziva po 3. mésici téhotenstvi.

Kojeni

Informujte svého 1ékate, pokud kojite nebo pokud chcete zacit kojit. P¥ipravek Cosyrel neni doporucen
kojicim matkdm a Vs 1ékat mtize zvolit jinou 1é¢bu po dobu kojeni, zejména pokud kojite novorozené nebo
nedonoSené dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Cosyrel obvykle neovliviiuje pozornost, ale u nékterych pacientli se mtize vyskytnout zavrat’ nebo
slabost v dusledku nizkého krevniho tlaku, a to zejména na zacatku 1é¢by nebo po zméné 1é¢by a ve
spojitosti s alkoholem. Pokud jste takto ovlivnén(a), VaSe schopnost fidit nebo obsluhovat stroje mtiZe byt
narusena.

3. Jak se pripravek Cosyrel uziva

VzZdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyntl svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka piipravku je jedna tableta jednou denné. Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody rdno
pted jidlem.

V nékterych piipadech Vam mutize 1ékar predepsat polovinu tablety piipravku Cosyrel jednou denné rano
pted jidlem.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud maéte stfedné& t€Zkou a téZkou poruchu funkce ledvin, uZivani piipravku Cosyrel se nedoporucuje.

Pouziti u déti a dospivajicich
UZivani ptipravku Cosyrel se nedoporucuje u déti a dospivajicich.
Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Cosyrel, nez jste mél(a)

JestliZe jste uZil(a) vice tablet, neZ Vam bylo pfedepsano, obrat'te se okamzit¢ na svého 1é€kate nebo
lékarnika. Nejpravdépodobnéjsim ptiznakem preddavkovani je nizky krevni tlak, ktery Vam mitiZe zptisobit



zavraté, toceni hlavy nebo mdloby (jestlize k tomu dojde, mize pomoci, kdyz si lehnete s podloZzenyma
nohama), zdvazné dychaci obtiZe, tfes (kvtli poklesu hladiny cukru v krvi) a zpomaleny srdec¢ni tep.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Cosyrel

Je dilezité uzivat svij 1€k denné, protoze pravidelnd 1écba tcinkuje 1épe. Avsak jestliZe si zapomenete vzit
davku ptipravku Cosyrel, vezméte si dals$i davku v obvyklém ¢ase. Nezdvojndsobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou déavku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Cosyrel

Nepftestavejte uzivat ptipravek Cosyrel nahle, ani neméiite davku bez porady s 1ékafem, jelikoz mtize dojit
k zavaznému zhorSeni srde¢niho onemocnéni. Lécba nema byt ukonc¢ovana nédhle, zejména u pacientd

s ischemickou chorobou srde¢ni (onemocnéni véncitych tepen).

Mite-li jakékoliv dalsi otdzky, tykajici se uZivéni tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékarte,
Iékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZe mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Prestaiite tento l1éCivy pripravek uZzivat a ihned vyhledejte 1ékare, jestliZze zaznamenate néktery
z nasledujicich nezadoucich ucinki:

zavazna zavrat’ nebo mdloba kvlli nizkému krevnimu tlaku (Casté - mohou postihnout az 1 z 10
pacienttl),

ndhlé zhorSeni srde¢niho selhdni zplsobujici dusnost a/nebo zadrzovani tekutin (Casté - mohou
postihnout az 1 z 10 pacienttt),

otok obliceje, rti, dst, jazyka nebo hrdla, dychaci obtize (angioedém) (mén€ casté - mohou
postihnout az 1 ze 100 pacient),

ndhlé sipani, bolest na hrudi, du$nost nebo dychaci obtiZe (bronchospasmus) (méné €asté - mohou
postihnout az 1 ze 100 pacientt),

neobvykle rychly nebo nepravidelny srdecni tep, bolest na hrudi (angina pectoris) nebo srde¢ni
zachvat (infarkt) (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10000 pacienttt),

slabost rukou nebo nohou nebo problémy s mluvenim, které mohou byt projevem mozné cévni
mozkové ptihody (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10000 pacienttt),

zanét slinivky bfisni, ktery muzZe zptisobit silnou bolest bficha a bolest v zddech spolu s celkovym
pocitem nemoci (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti),

zeZloutnuti kiiZze nebo oc¢i (zZloutenka), coZ mtize byt projevem hepatitidy (zanét jater) (velmi vzacné
- mohou postihnout a7 1 z 10000 pacienti),

kozni vyrdzka, kterd Casto zacind Cervenymi svédivymi skvrnami na obliceji, rukou nebo nohou
(erythema multiforme) (velmi vzacné - mohou postihnout az 1 z 10000 pacientit).

Pripravek Cosyrel je obvykle dobie tolerovan, ale stejné jako u vSech 1€kii, mohou se vyskytnout riizné
nezadouci G¢inky, zejména pii prvnim zahdjeni 1écby.

Informujte okamzité svého lékare nebo lékarnika, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich
nezadoucich G¢inkt nebo jakykoli zde neuvedeny nezadouci Gcinek:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):

pomaly srdec¢ni tep.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

bolest hlavy,
zavrat),
zavrat’ s to¢enim hlavy,



e poruchy chuti,

e mravencenti,

e brnéni nebo znecitlivéni rukou nebo nohou,
e poruchy zraku,

* tinitus (pocit huceni v usich),

*  pocit chladu na rukou nebo nohou,

e kaSel,

e dusnost,

» travici obtiZe jako pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, zaZivaci obtiZe nebo dyspepsie, prijem,
zacpa,

» alergické reakce jako koZzni vyrazky, svédént,
e gvalové krece,

*  pocit Gnavy,

* slabost.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):

e zmény nélad,

* problémy se spanim,

* deprese,

e sucho v dstech,

* silné svédéni nebo zavazné koZni vyrazky,

* tvorba shlukti puchyti na kazi,

* zvysend citlivost kiiZe na slunce (fotosenzitivni reakce),

* poceni,

e problémy s ledvinami,

* impotence,

* nadmérny pocet eosinofilii (druh bilych krvinek),

* ospalost,

* mdloby,

e busSeni srdce,

* tachykardie,

* nepravidelny srde¢ni tep (poruchy vedeni vzruchu mezi sinémi a komorami),

e zanét cév (vaskulitida),

e zdvrat pfi vstani,

e gvalova slabost,

* bolest kloubu,

* Dbolest svalu,

e bolest na hrudi,

e malatnost,

* lokalizovany otok (periferni edém),

e horecka,

*  pad,

* zmény laboratornich hodnot: vysoka hladina drasliku vracejici se k normalu pfi vysazeni 1éku, nizka
hladina sodiku, velmi nizk4 hladina cukru (hypoglykemie) u diabetikil, zvySena hladina mocoviny
v krvi, zvySend hladina kreatininu v krvi.

Vzicné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientt):

* no¢ni miry, halucinace,

* snizend tvorba slz (suchost o¢i),

e problémy se sluchem,

e problémy s erekci,

*  zanét jater, ktery mize zpisobit zeZloutnuti kiize nebo o¢niho bélma,
e alergickd ryma, kychdni,



* reakce pfipominajici alergii jako svédéni, zCervenéni, vyrdzka,

* zhorSen{ lupénky,

* zmény laboratornich hodnot: zvySend hladina jaternich enzym, vysoka hladina sérového bilirubinu,
odchylky od normalnich hladin tukd.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti):

*  zmatenost,

* podrdzdéni a zCervenani oka (zanét spojivek),

* eosinofilni pneumonie (vzdcny druh zanétu plic),

*  zanét slinivky bfisni (ktery vyvoldva silnou bolest bficha a zad),

e ztrata vlasu,

* projev zhorSeni olupovani kiize (lupénka), vyrazka pripominajici lupénku,

e akutni selhani ledvin,

* zmény krevniho obrazu, jako je nizky pocet bilych a ¢ervenych krvinek, sniZzeny hemoglobin, nizky
pocet krevnich desticek.

ZahuS$téna moc¢ (tmavd barva), celkovy pocit nemoci, svalové kiece, zmatenost a zachvaty, které mohou byt
zpusobeny syndromem nepiiméfené sekrece ADH (antidiureticky hormon). Pokud méte tyto pifiznaky,
kontaktujte ihned svého 1ékare,

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z neZddoucich dcinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli neZadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldsenim nezadoucich ucinki miiZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5.  Jak pripravek Cosyrel uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po otevieni ma byt ptipravek Cosyrel spotfebovan do 20 dnti u obalu na tablety s obsahem 10 potahovanych
tablet, 60 dnti u obalu na tablety s obsahem 28 nebo 30 potahovanych tablet a 100 dnti u obalu na tablety s
obsahem 100 potahovanych tablet.

Nevyhazujte zZadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,

~soo 2

jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cosyrel obsahuje



- Lécivymi latkami jsou bisoprololi fumaras a perindoprilum arginum. Jedna potahovan4 tableta piipravku
Cosyrel obsahuje bisoprololi fumaras 5 mg, odpovidajici bisoprololum 4,24 mg a perindoprilum
argininum 10 mg, odpovidajici perindoprilum 6,790 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalickd celulosa PH 102 (E460), uhlic¢itan vapenaty (E170),
pfedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, sodnd stl karboxymethylSkrobu Typ A, koloidni bezvody oxid kfemicity
(E551), magnesium-stearat (E572), sodna stl kroskarmelosy (E468), glycerol (E422), hypromelosa
(E464), makrogol 6000, oxid titani¢ity (E171), Zluty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172).

Jak piipravek Cosyrel vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Cosyrel je riZzovo-bézova, podlouhld dvouvrstva potahovand tableta s pilici ryhou, s vyraZzenym
a2 . 2 v « P v 1. sz 14
== na jedné strané a ,,5/10* na druhé strané. Tabletu Ize rozdé&lit na stejné davky.

Tablety jsou dostupné v krabicce obsahujici 10, 28, 30, 84 (3 obaly na tablety po 28 tabletdch), 90 (3 obaly
na tablety po 30 tabletach), 100 a 120 (4 obaly na tablety po 30 tabletdch) potahovanych tablet.

Na trhu nemus{ byt v§echny velikosti balen.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francie

Vyrobce

Les Laboratoires Servier Industrie (LSI)
905, route de Saran

45520 Gidy

Francie

a

Servier (Ireland) Industries Ltd (SII)
Moneylands - Gorey Road — Arklow
Co. Wicklow

Irsko

a

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa

ul. Annopol 6b

Polsko

a

EGIS Pharmaceuticals PLC
H-9900 Kérmend, Métyas kirdly u.65
Mad’arsko

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko Cosyrel 5mg/10mg Filmtabletten

Belgie Bipressil 5Smg/10mg comprimé pelliculé
Bulharsko Prestilol 5mg/10mg dbunmmupanu TabaeTKH



Chorvatsko
Kypr

Ceska republika
Estonsko
Finsko
Francie
Recko
Mad’arsko
Irsko

Italie
Lotyssko
Litva
Lucembursko
Nizozemsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko

Slovenska republika

Slovinsko

Prestilol 5mg/10mg filmom obloZene tablete

Cosyrel 5mg/10mg emikalvppéva pe Aentd vuévio diokio
Cosyrel 5 mg/10 mg

Prestilol

Cosyrel 5Smg/10mg Tabletti, kalvopdillysteinen
Cosimprel 5Smg/10mg, comprimé pelliculé

Cosyrel 5mg/10mg enucodvppéva e Aento VUEVIO dloKial
Cosyrel 5mg/10mg filmtabletta

Cosimprel 5mg/10mg film-coated tablet

Cosyrel

Prestilol 5mg/10mg apvalkotas tabletes

Cosimprel 5Smg/10mg plévele dengtos tabletés

Bipressil Smg/10mg comprimé pelliculé

Cosimprel 5 mg/10 mg filmomhulde tabletten

Prestilol

Cosyrel 5mg/10mg

Cosyrel 5Smg/10mg comprimate filmate

Prestilol 5mg/10mg filmom obalené tablety

Cosyrel 5mg/10mg filmsko obloZene tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 1. 2018

Podrobné informace o tomto 1é€ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Stdtniho tstavu pro

kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz



