Pribalova informace: informace pro pacienta

Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg potahované tablety
perindoprilum argininum/indapamidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat,
protoze obsahuje pro Vas dilezité adaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich dcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

A e

1.

Co je Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg uZivat
Jak se Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg uZiva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

Co je Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg a k ¢emu se pouZiva

Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg je kombinovany pfipravek obsahujici dveé 1éCivé latky,
perindopril a indapamid. Je to antihypertenzivum a pouZivd se k1é¢b& vysokého krevniho tlaku
(hypertenze) u dospélych.

Perindopril patii do skupiny 1€k nazyvanych inhibitory ACE. Plsobi tak, Ze rozSituje cévy, a tim je
pro Vase srdce snaz$i pumpovat pies né krev. Indapamid je diuretikum. Diuretika zvySuji mnoZstvi
moci vytvaiené v ledvinich. Indapamid se vSak lisi od ostatnich diuretik, jelikoZ mnoZstvi vytvarené
moci zvySuje jen mirn€. Obég 1é¢ivé latky snizuji krevni tlak a spole¢né upravuji Vas krevni tlak.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg uzivat

Neuzivejte Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg

jestlize jste alergicky(4) na perindopril nebo jiny inhibitor ACE nebo na indapamid nebo jiné
sulfonamidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6),

jestliZe jste pfi predchozi 1é€be inhibitorem ACE zaznamenal(a) pfiznaky jako ztizené dychéni,
otok obliceje nebo jazyka, silné svédéni nebo zdvazné koZni vyrdzky, nebo jestlize se tyto
pfiznaky vyskytly u Vas nebo jiného €lena rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva
angioedém),

jestlize méte cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) piipravkem ke
sniZzeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren,

jestlize trpite t€Zkym onemocnénim jater nebo stavem nazyvanym hepatdlni encefalopatie
(degenerativni onemocnéni mozku),

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

jestliZe jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zavislosti na pouzitém pfistroji mize
byt pro Vas piipravek Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg nevhodny,

jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi,

1/8



jestlize ma lékar podezieni, Ze trpite neléfenym dekompenzovanym srde¢nim selhdnim
(vyrazné zadrZovani vody, obtiZe pfi dychani),

jestliZe jste t€hotnd déle neZ 3 mésice (Je téZ lepsi vyvarovat se uZiti piipravku Prestarium Neo
Combi 5 mg/1,25 mg v €asnych stadiich téhotenstvi viz ,,T€hotenstvi a kojeni*),

jestliZe kojite,

jestlize uZzivate sakubitril/valsartan, 1ék na srde¢ni selhdni (viz bod ,,Upozornéni a opatfeni* a
,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg®).

Upozornéni a opatieni
Ptred uzitim piipravku Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg se porad’te se svym 1ékafem nebo
lékarnikem:

jestlize mate stendzu aorty (ziZeni hlavni cévy vychazejici ze srdce) nebo hypertrofickou
kardiomyopatii (onemocnéni srdecniho svalu) nebo sten6zu rendlni arterie (ziZeni tepny, kterd
zésobuje ledvinu krvi),
jestlize mate selhdvani srdce nebo jiné problémy se srdcem,
jestlize mate problémy s ledvinami nebo jste na dialyze,
jestlize mdte v krvi abnormdlné zvySené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primérni
hyperaldosteronismus),
jestlize mate problémy s jatry,
jestlize trpite onemocnénimi pojivové tkdné (onemocnéni ktze), jako je systémovy lupus
erythematodes nebo sklerodermie,
jestlize mate aterosklerézu (kornaténi tepen),
jestliZe trpite hyperparatyre6zou (zvySend aktivita pfistitnych télisek),
jestliZe trpite dnou,
jestlize mate diabetes,
jestliZe jste na dieté¢ s omezenym obsahem soli nebo uZivite dopliiky solf obsahujici draslik,
jestlize uZivéte lithium nebo draslik Setfici 1éky (spironolakton, triamteren) nebo doplilky
drasliku, nemély by se uZivat soucasné s piipravkem Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg (viz
,,Dalsi 1é¢ivé pripravky”),
jestliZe jste vySsiho veku,
jestliZe jste nékdy mél(a) fotosenzitivni reakce (reakce z ptecitlivélosti na svétlo),
jestlize mate zavaznou alergickou reakci s otokem obliceje, rtt, ust, jazyka nebo hrdla, které
mohou zpUsobit obtiZe pfi polykdni nebo dychani (angioedém). Ta se mizZe objevit kdykoli
behem 1écby. Pokud se u Vas takové piiznaky vyskytnou, okamzit¢ ukoncete 1€cbu piipravkem
Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg a okamZité vyhledejte 1ékare,
jestliZze uzivate nektery z nasledujicich ptipravka pouZivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- ,.blokatory receptort pro angiotenzin II” (také zndmé jako sartany — napiiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud méte problémy s ledvinami souvisejici s diabetem,

- aliskiren.

Vas 1ékar muZe v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozZstvi
elektrolytii (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢ ,,NeuZivejte Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg®,
jestliZe jste cerno$ského piivodu, protoze miizete mit vyssi riziko vyskytu angioedému a tento
1écivy piipravek u Vs mutize byt pti snizovani krevniho tlaku méné€ ucinny neZ je u pacientl jiné
barvy pleti,
jestliZe jste pacient na hemodialyze dialyzovany pomoci vysoce propustnych membrén,
jestlize uZivate nekteré z nasledujicich 1€kt, zvysuje se riziko angioedému:

- racekadotril (pouZivany k 1é€cbé€ prijmu),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dal$i 1éky ze skupiny tzv. inhibitord mTor (pouZivané

k zabranéni odmitnuti transplantovaného organu télem),
- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), uZivany k dlouhodobé 1écbé
srdecniho selhani).
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Angioedém

Angioedém (zdvaZznd alergickd reakce s otokem obliceje, ust, jazyka nebo hrdla s obtiZemi pfi
polykani nebo dychéani) byl hlaSen u pacientl 1écenych inhibitory ACE, véetn¢ piipravku Prestarium
Neo Combi 5 mg/1,25 mg. Mtze nastat kdykoliv v pribéhu 1écby. Pokud se u Vas rozvinou tyto
pfiznaky, ukoncete uzivani piipravku Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg a okamzité vyhledejte
svého lékate. Viz také bod 4.

Musite informovat svého 1ékafte, jestlize si myslite, Ze jste (nebo miZete byt) t€hotna. Piipravek

Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg neni doporucen v ¢asnych stadiich t€¢hotenstvi a nesmi byt
uzivan, jestlize jste déle neZ 3 mésice t€hotnd, protoZe miZe zpisobit zdvazné poskozeni Vaseho
ditéte, pokud se uziva béhem tohoto stadia (viz ,,T¢hotenstvi a kojeni*).

Pokud uzivate piipravek Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg informujte svého Iékare Cci

zdravotnicky persondl i v pfipadé, Ze:

- mate podstoupit anestezii a/nebo chirurgicky zakrok,

- jste v nedavné dob¢ mél(a) prijjem nebo jste zvracel(a), nebo jste dehydratovany(d),

- mate podstoupit dialyzu nebo LDL aferézu (coZ je odstranéni cholesterolu z Vasi krve za
pomoci piistroje),

- madte podstoupit desenzibilizacni 1é€bu za ucelem sniZen{ alergie na v¢eli nebo vosi Stipnuti,

- mate podstoupit 1ékaiské vySetfeni vyZadujici injekci jodované kontrastni latky (latka, kterd
pomaha zobrazit organy jako ledviny nebo Zaludek na rentgenovém snimku),

- pozorujete zménu vidéni nebo bolest vjednom nebo obou ocich pii uZivani piipravku
Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg. Mohla by to byt zndmka vzniku glaukomu, zvySeného
nitroo¢niho tlaku ve VaSem oku/ocich. Mél(a) byste ukoncit 1é€bu piipravkem Prestarium Neo
Combi 5 mg/1,25 mg a vyhledat Iékatskou pomoc.

Sportovci by méli védét o tom, Ze piipravek Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg obsahuje 1é€ivou
latku (indapamid), kterda mtize vyvolat pozitivni reakci pii testech na ptitomnost 1éka.

Déti a dospivajici
Ptipravek Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg by nemél byt podavéan détem a dospivajicim.

Dalsi 1écivé pripravky a Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg
Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Ptipravek Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg byste nemél(a) uZivat soucasné s:

- lithiem (pouZivanym k 1é¢b€ manie a deprese),

- aliskirenem (pouZzivanym k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku) jestliZe mate cukrovku (diabetes) nebo
poruchu funkce ledvin,

draslik (kalium) Setficimi diuretiky (napf. triamteren, amilorid), solemi drasliku, dalsi 1éky,
které mohou zvySovat hladinu drasliku v téle (napf. heparin a kotrimoxazol, ozna¢ovany téz
jako trimethoprim/sulfamethoxazol),

estramustinem (pouZivanym k 1é¢bé rakoviny),

- jinymi léky k 1é€b€ vysokého krevniho tlaku: inhibitory angiotenzin-konvertujictho enzymu a

blokatory receptoru pro angiotenzin IIL.

Lécba pripravkem Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg muiZze byt ovlivnéna jinymi léky. MoZna bude
nutné, aby Vas 1ékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatfeni. Ujistéte se, Ze jste informoval(a)
svého 1ékare, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1éki, protoze muiize byt tieba zv1astni péce:

- jiné léky k 1écb€ vysokého krevniho tlaku vcetn& blokétoru receptoru pro angiotenzin II nebo
aliskirenu (viz také informace v bodé€ ,NeuZivejte Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg ” a
,Upozornéni a opatieni*‘) nebo diuretik (1€kd, které zvysuji tvorbu moci v ledvinach),

- draslik Setfici 1éky pouzivané k 1é€bé srde¢niho selhdni: eplerenon a spironolakton v ddvkach mezi
12,5 mg aZ 50 mg denné,
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1€ky, které se nejCastéji pouzivaji k 16€be¢ 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 srdecniho selhani (viz bod ,,NeuZivejte
Prestarium Neo Combi 5 mg/1, 25 mg* a ,,Upozornéni a opatieni”),
anestetika,
jodované kontrastni latky,
moxifloxacin, sparfloxacin (antibiotika: 1éky uzivané k 1é¢b¢ infekce),
methadon (uZivany k 1é¢bé zavislosti),
prokainamid (k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu),
alopurinol (k 1é¢bé dny),
mizolastin, terfenadin nebo astemizol (antihistaminika na sennou rymu nebo alergie),
kortikosteroidy k 1é¢bé rtiznych stavii véetné t€Zkého astmatu a revmatoidni artritidy,
imunosupresiva uzivand k 1é¢b€ autoimunitnich onemocnéni nebo nésledné po transplantaci k
zabranéni odhojeni $tépu (napf. cyklosporin, takrolimus),
injek¢éni erytromycin (antibiotikum),
halofantrin (uzivany k 1écb¢ urcitych typti maldrie),
pentamidin (uZivany k 1é¢bé zapalu plic),
injekéni zlato (uZivané k 1é¢be revmatoidni polyartritidy),
vinkamin (uzivany k 1é¢eni symptomatickych onemocnéni paméti u starSich lidi, zahrnujici ztratu
paméti),
bepridil (uzivany k lé€eni anginy pectoris),
sultoprid (uZivany k 1é€bé psychdz),
léky uZivané na poruchy srde¢niho rytmu (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol),
cisaprid, difemanil (uZivané k 1é¢bé zaludecnich nebo zazivacich problémti),
digoxin a jiné srde¢ni glykosidy (k 1éceni problémti se srdcem),
baklofen (k 1é¢bé svalové ztuhlosti pii onemocnénich, jako je roztrousend skler6za),
Iéky k 1é€eni cukrovky, jako je inzulin, metformin nebo gliptiny,
véapnik véetn¢ doplikti vapniku,
stimula¢ni projimadla (napf. senna),
nesteroidni protizdnétlivé léky (napt. ibuprofen) nebo vysoké davky salicylatt (napft. acylpyrin),
injekéni amphotericin B (k 1é€eni zdvaznych plisnovych onemocnéni),
léky k léceni psychickych onemocnéni, jako je napf. deprese, tzkost, schizofrenie (napf.
tricyklickd antidepresiva, neuroleptika),
tetrakosaktid (k lé¢eni Crohnovy nemoci),
trimethoprim (k 1é¢bé infekci),
vasodilatancia vcetné nitratt (ptipravky rozsitujici cévy),
Iéky uzivané k 1é¢be€ nizkého krevniho tlaku, Soku nebo astmatu (napfi. efedrin, noradrenalin nebo
adrenalin).

Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg s jidlem a pitim
Doporucuje se uzivat pfipravek Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg pied jidlem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ zaCnete tento piipravek uZivat.

Téhotenstvi

Musite informovat svého 1ékarte, jestlize si myslite, Ze jste (nebo miZete byt) t€hotna.

Vas doktor Vam normalné€ doporuci ukonceni 1é¢by piipravkem Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg
neZ otéhotnite nebo jakmile zjistite, Ze jste t€¢hotnd, a doporu¢i Vam jiny piipravek misto piipravku
Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg. Ptipravek Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg neni doporucen
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v Casnych stadiich t€hotenstvi a nesmi byt uzivan, jestliZe jste déle neZ 3 mésice t€hotnd, protoZe miize
zpusobit zdvazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud je uZivan po 3. mésici té¢hotenstvi.

Kojeni
Ptipravek Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg nesmite uZivat, jestlize kojite.
Informujte okamzité svého l1ékafte, jestliZe kojite nebo chcete zaéit kojit.

Kontaktujte okamZité svého lékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg obvykle neovliviiuje pozornost, ale u nékterych pacientti se
mohou vyskytnout riizné reakce na 1écbu, jako jsou zdvraté nebo slabost. Pokud dojde k ovlivnéni
takového typu, Vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje mtiZe byt sniZena.

Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg obsahuje laktézu. Jestlize Vam 1ékar fekl, Ze trpite
nesnasenlivosti nékterych cukri, kontaktujte svého 1ékate, diive neZ zacnete uzivat tento lék.

3. Jak se Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg uziva

VZdy uZivejte tento ptipravek presné dle pokynt svého 1ékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Doporucend davka je jedna tableta denné. Jestlize trpite
poskozenim ledvin, Vas lékat se muze rozhodnout pro dpravu ddvkovani. Tablety uZivejte nejlépe
rdno a pted jidlem. Tabletu polknéte a zapijte sklenici vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg, nez jste mél(a)

Jestlize jste si vzal(a) pfiliS mnoho tablet, okamZit¢ kontaktujte VaSeho Iékafe nebo nejblizZsi
nemocnici. Nejpravdépodobnéjsim tcinkem pfi pieddvkovani je nizky krevni tlak. Pokud zaznamenate
nizky krevni tlak (spojeny s nevolnosti, zvracenim, kifeCemi, z4vrati, ospalosti, zmatenosti, zménami
mnozstvi moc¢i produkované ledvinami), mize Vam pomoci, kdyZ si lehnete se zdviZzenyma nohama.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg

Je dilezité, abyste svij 1€k uzival(a) kazdy den, jelikoZ pravidelnd 1écba je uc¢innéjsi. Pokud si vSak
zapomenete vzit davku piipravku Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg, vezméte si dal$i davku
v obvyklém case. Nezdvojujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg
JelikoZ 1é¢ba vysokého krevniho tlaku je obvykle dlouhodobd, mél(a) byste se o ukonceni 1éEby timto
piipravkem pfedem poradit se svym Iékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, miiZe mit i tento piipravek nezddouci dcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich t¢inki, ktery miZe byt zavazny, prestaiite soucasné

uzivat tento 1éCivy pripravek a ihned vyhledejte 1ékaie:

- zavazna zavrat nebo mdloba nésledkem nizkého krevniho tlaku (Casté, mohou postihnout az 1 z
10 pacientl),

- pocit tlaku na hrudi, sipani a dusnost (bronchospasmus) (méné ¢asté, mohou postihnout az 1 ze
100 pacientil),
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otok obliceje, rt, Ust, jazyka nebo krku, obtiZe pfi dychani (angioedém) (viz bod 2 ,,Upozornéni
a opatfeni”), (mén¢ Casté, mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti),

zavazné kozni reakce zahrnujici erythema multiforme (koZni vyraZka, kterd Casto zacina
vznikem cervenych svédivych skvrn na obliceji, rukou nebo nohou), intenzivni koZni vyrazku,
kopftivku, z€ervenani kiiZe po celém téle, silné svédéni, tvorbu puchyfi, olupovani a svédéni
ktize, zanét sliznic (Stevens-Johnsonliv syndrom) nebo dalsi alergické reakce (velmi vzacné,
mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti),

srdec¢né-cévni pithody (nepravidelny srde¢ni tep, angina pectoris (bolesti na hrudi, celisti nebo

v zédech zplisobené fyzickou ndmahou), srde¢ni zachvat) (velmi vzacné, mohou postihnout az 1
z 10 000 pacientt),

slabost v rukou nebo nohou, nebo problémy s feci, které mohou byt zndmkou mozné cévni
mozkové ptihody (velmi vzacné, mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl),

zanét slinivky bfisni, ktery mtZe vyvoldvat silné bolesti biicha a bolest v zadech spojené se
silnym pocitem nevolnosti (velmi vzacné, mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil).
zezloutnuti kiize nebo o¢i (Zloutenka), které miZe byt zndmkou zanétu jater (velmi vzicné,
mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti),

Zivot ohroZujici nepravidelny srdecni rytmus (neni zndmo),

onemocnéni mozku vyvolané jaternim onemocnénim (jaterni encefalopatie) (neni zndmo).

Mohou se vyskytnout nasledujici nezddouci u€inky fazené se sniZujici se Cetnosti:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl):

KozZni reakce u jedinct se sklonem k alergickym a astmatickym reakcim, bolest hlavy, zavraté,
zavrat’ s toCenim hlavy (vertigo), mravenceni, zrakové poruchy, huceni v usich (tinitus), kasel,
dusnost (dyspnoe), poruchy traviciho traktu (nevolnost, zvraceni, bolest bficha, porucha vnimani
chuti, zaZivaci obtiZe (dyspepsie) nebo travici obtiZe, prijem, zicpa), alergické reakce (koZni
vyrazka, svédéni), kieCe, tinava.

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

Zmény nélady, poruchy spanku, kopfivka, purpura (Cervené tecky na kiiZi), skupinky puchyfti,
problémy s ledvinami, impotence, poceni, zvySeni poctu eozinofild (typ bilych krvinek), zmény
laboratornich parametri: vysokd hladina drasliku v krvi, kterd se vraci k normdlu po ukonceni
1éEby, nizka hladina sodiku, ospalost, mdloba, palpitace (buseni srdce), tachykardie (zrychleny
srdecni tep), hypoglykemie (velmi nizkd hladina cukru v krvi) u diabetikd, vaskulitida (zanét
cév), sucho v tustech, fotosenzitivni reakce (zvySend citlivost kiize na slunce), bolest kloubt,
bolest svalli, bolest na hrudi, malatnost, otok koncovych ¢asti t¢la, horecka, zvySena hladina
mocoviny v krvi, zvySena hladina kreatininu v krvi, pad.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):
ZhorSeni lupénky, zmény laboratornich parametrti: zvySend hladina jaternich enzymt, vysokd
hladina bilirubinu v séru, dnava.

Velmi vzacné (mohou postihnout aZ 1 z 10 000 pacientt):

Zmatenost, eosinofilni pneumonie (vzicny typ zdpalu plic), rinitida (ucpany nos nebo ryma),
zdvazné onemocnéni ledvin, zmény krevnich hodnot, napt. sniZeny pocet bilych a Cervenych
krvinek, nizkd hladina hemoglobinu, nizky pocet krevnich desti¢ek, vysokd hladina vapniku
v krvi, abnormdln{ jaterni funkce.

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych tdaju nelze urcit):

Abnorméalni EKG zdznam, zmény laboratornich parametr(: nizka hladina drasliku, vysoka hladina
kyseliny mocové a cukru v krvi, kratkozrakost (myopie), rozmazané vidéni, porucha zraku.
Jestlize trpite nemoci nazyvanou systémovy lupus erythematodes (typ kolagenézy), miiZze dojit
k jejimu zhorSeni.
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Muze dojit k poruchdm krve, ledvin, jater ¢i slinivky a zméndm v laboratornich hodnotach (krevnich
testech). MiiZze byt nutné, aby Vam lékat provedl vysetfeni krve ke sledovani Vaseho stavu.

Zahusténd moc (tmav4 barva), celkovy pocit nemoci, svalové kieCe, zmatenost a zdchvaty, které
mohou byt zptisobeny syndromem nepfiméiené sekrece ADH (antidiureticky hormon). Pokud mate
tyto piiznaky, kontaktujte ihned svého lékare.

Hl4Seni nezadoucich ucinku

JestliZe se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému l1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli neZzadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlésit také piimo na adresu

Stétn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahldsenim nezadoucich u€inki miiZete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg nepouZivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti, uvedené na
krabicce a vnitfnim obalu. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovévejte v dobfe uzaviené tubg, aby byl piipravek chranén pfed vlhkosti.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouZzivite. Tato opatfeni pomdhaji chrénit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg obsahuje

- Lécivymi latkami jsou perindoprilum argininum a indapamidum. Jedna potahovand tableta
obsahuje 5 mg perindoprilum argininum (coZ odpovidd 3,395 mg perindoprilu) a 1,25 mg
indapamidum.

- Pomocnymi latkami v jadru tablety jsou: monohydrat laktosy, magnesium-stearit (E470B),
maltodextrin, koloidni bezvody oxid kfemicity (ES51), sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), a
v potahové vrstvé: glycerol (E422), hypromelosa (E464), makrogol 6000, magnesium-stearat
(E470B), oxid titanicity (E171).

Jak Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg tablety jsou bilé, podlouhlé, potahované tablety. Jedna
potahovand tableta obsahuje 5 mg perindopril-argininu a 1,25 mg indapamidu.

Tablety se doddvaji v balenich obsahujicich 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 nebo 500 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti balen.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Drzitel rozhodnuti o registraci:

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex - Francie

Vyrobce:

Les Laboratoires Servier Industrie

905 route de Saran
45520 Gidy - Francie

a

Servier (Ireland) Industries Ltd

Gorey Road

Arklow - Co. Wicklow -

a

Irsko

EGIS Pharmaceuticals Private Limited Company

Matyés kirdly u. 65

9900 Kormend - Mad’arsko

a

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.

ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa - Polsko

Tento 1éCivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie

Ceska republika
Francie
Mad’arsko

Italie

Lotyssko
Lucembursko
Malta

Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovenska republika
Slovinsko

COVERSYL PLUS 5 mg/1,25 mg

Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg

PRETERVAL 5 mg/1,25 mg

Coverex-AS Komb

PRELECTAL 5 mg/1,25 mg

PRESTARIUM COMBI ARGININE 5mg/1.25mg apvalkotas tabletes
COVERSYL PLUS 5 mg/1,25 mg

Coversyl Plus 5 mg/1,25 mg

NOLIPREL FORTE (5/1.25)

PREDONIUM

PREXAREL 5 mg/ 1,25 mg

Prestarium combi A

BIOPREXANIL COMBI 5 mg/1.25 mg filmsko obloZene tablete

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

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Stitniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz
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