Sp. zn. sukls112544/2023

Ptibalova informace: informace pro pacienta

Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg potahované tablety
perindopril-arginin/indapamid

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg uZivat
3. Jak se Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg a k ¢emu se pouZiva

Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg je kombinovany piipravek obsahujici dvé 1écivé latky,
perindopril a indapamid. Je to antihypertenzivum a pouziva se k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku
(hypertenze). Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg je ptedepisovan pacientim jiz léCenym
perindoprilem 10 mg a indapamidem 2,5 mg v tabletach zvlast tito pacienti mohou misto toho uzivat
jednu tabletu ptipravku Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg, ktera obsahuje obé 1é¢ivé latky.

Perindopril patfi do skupiny 1éki nazyvanych inhibitory ACE. Plsobi tak, ze rozSifuje cévy, a tim je
pro Vase srdce snaz$i pumpovat pies né krev. Indapamid je diuretikum. Diuretika zvySuji mnozstvi
moci vytvatené v ledvinach. Indapamid se vSak lisi od ostatnich diuretik, jelikozZ mnozstvi vytvarené
moci zvySuje jen mirn€. Obé 1é¢ivé latky snizuji krevni tlak a spole¢né upravuji Vas krevni tlak.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg uZivat

Neuzivejte Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg

- jestlize jste alergicky(d) na perindopril nebo jiny inhibitor ACE nebo na indapamid nebo jiné
sulfonamidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste pfi predchozi 1écb¢ inhibitorem ACE zaznamenal(a) pfiznaky jako ztizené dychani,
otok obli¢eje nebo jazyka, silné svédéni nebo zavazné kozni vyrazky, nebo jestlize se tyto
ptiznaky vyskytly u Vas nebo jiného Clena rodiny za jinych okolnosti (tento stav se nazyva
angioedém),

- jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste léCen(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren,

- jestlize trpite téZkym onemocnénim jater nebo stavem nazyvanym hepatalni encefalopatie
(degenerativni onemocnéni mozku),

- jestlize trpite onemocnénim ledvin, kdy jsou ledviny nedostate¢né zasobeny krvi (stendza renalni
arterie),

- jestlize jste na dialyze nebo jiném typu krevni filtrace. V zavislosti na pouzitém pfistroji muze byt
pro Vas ptipravek Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg nevhodny,
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jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi,

jestlize ma 1ékat podezieni, Ze trpite neléenym dekompenzovanym srde¢nim selhanim (vyrazné
zadrzovani vody, obtize pfi dychani),

jestlize jste téhotna déle nez 3 mésice (Je vSak 1épe neuzivat piipravek Prestarium Neo Combi
10 mg/2,5 mg ani na pocatku t€hotenstvi — viz bod ,, T€hotenstvi‘),

jestlize jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1éCivy pripravek k 1écbé
srde¢niho selhani, protoze zvysuje riziko angioedému (nahly podkozni otok napft. v krku) (viz bod
»Upozornéni a opatieni* a ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg®).

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg se porad’te se svym lékafem nebo
1ékarnikem:

jestlize mate stendzu aorty (zGzeni hlavni cévy vychdzejici ze srdce) nebo hypertrofickou
kardiomyopatii (onemocnéni srde¢niho svalu) nebo stendzu renalni arterie (z(zeni tepny, ktera
zasobuje ledvinu krvi),
jestlize mate selhavani srdce nebo jiné problémy se srdcem,
jestlize mate problémy s ledvinami nebo jste na dialyze,
jestlize se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. Muze se jednat o pfiznak proséknuti
cévnatky nebo o zvySeny tlak v oku a mize k nému dojit béhem hodin az tydnli po pouziti
pfipravku Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg. Bez 1écby mize dojit k trvalé ztraté¢ zraku.
Jestlize jste v minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mizete byt ve zvySeném
riziku,
jestlize mate svalové poruchy vcetné bolesti svald, citlivosti, slabosti nebo kieci,
jestlize mate v krvi abnormalné zvysené hladiny hormonu zvaného aldosteron (primarni
hyperaldosteronismus),
jestlize mate problémy s jatry,
jestlize trpite onemocnénimi pojivové tkan€ (onemocnéni ktze), jako je systémovy lupus
erythematodes nebo sklerodermie,
jestlize mate aterosklerozu (kornaténi tepen),
jestlize trpite hyperparatyre6zou (zvySena aktivita pfistitnych télisek),
jestlize trpite dnou,
jestlize mate diabetes,
jestlize jste na diet€ s omezenym obsahem soli nebo uzivate dopliky soli obsahujici draslik,
jestlize uzivate lithium nebo draslik Settici 1éky (spironolakton, triamteren) nebo doplitky drasliku,
nemély by se uzivat souCasné s piipravkem Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg (viz ,,Dalsi
1é¢ivé piipravky™),
jestlize jste vyssiho véku,
jestlize jste nékdy mél(a) fotosenzitivni reakce (reakce z precitlivélosti na svétlo),
jestlize mate zavaznou alergickou reakci s otokem obliceje, rtl, tist, jazyka nebo hrdla, které
mohou zpusobit obtize pti polykani nebo dychani (angioedém). Ta se muze objevit kdykoli béhem
1écby. Pokud se u Vas takové pfiznaky vyskytnou, okamzité ukoncete 1écbu ptipravkem
Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg a okamzit¢ vyhledejte 1ékare,
jestlize uzivate néktery z nasledujicich piipravkt pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
,blokatory receptort pro angiotensin II” (také zndmé jako sartany — naptiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s diabetem,
- aliskiren.
Vas 1ékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napf. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bodé ,,Neuzivejte Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg*.
jestlize jste ¢ernosského pivodu, protoze muzete mit vyssi riziko vyskytu angioedému a tento
1é¢ivy ptipravek u Vas mlize byt pii snizovani krevniho tlaku méné ucinny, nez je u pacientd jiné
barvy pleti,
jestlize jste pacient na hemodialyze dialyzovany pomoci vysoce propustnych membran,
jestlize uzivate nékteré z nasledujicich 1€kd, zvysuje se riziko angioedému:
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- racekadotril (pouzivany k 1é¢bé prijmu),

- sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv. inhibitord mTor (pouzivané k
zabranéni odmitnuti transplantovaného organu télem a k 1é¢bé nadorového onemocnéni),

- sakubitril (dostupny ve fixni kombinaci s valsartanem), pouzivany k dlouhodobé 1é¢bé
srdec¢niho selhani),

- linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin a dalsi 1éky ze skupiny gliptint k 1é¢b¢ diabetu
(cukrovky).

Angioedém

Angioedém (zavazna alergicka reakce s otokem obliceje, Ust, jazyka nebo hrdla s obtizemi pfi
polykani nebo dychéni) byl hlaSen u pacientt 1écenych inhibitory ACE, v€etné ptipravku Prestarium
Neo Combi 10 mg/2,5 mg. Mtze nastat kdykoliv v priabéhu 1écby. Pokud se u Vas rozvinou tyto
pfiznaky, ukoncete uzivani piipravku Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg a okamzité vyhledejte
sveho lékare. Viz také bod 4.

Informujte svého 1ékate, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét). Uzivani
pfipravku Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg neni vhodné na pocatku téhotenstvi. Ve druhé a tfeti
tietin€ téhotenstvi se piipravek Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg nesmi uzivat, protoze by mohl
zpusobit zavazné poskozeni plodu (viz ,,T€hotenstvi a kojeni®).

Pokud uzivate Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg, informujte svého lékaie nebo zdravotnicky

personal i v piipadé, ze:

- mate podstoupit anestezii a/nebo chirurgicky zakrok,

- jste v nedavné dobé mél(a) prijem nebo jste zvracel(a) nebo jste dehydratovany(a),

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

- mate podstoupit desenzibiliza¢ni 1écbu za ticelem snizeni alergie na v¢eli nebo vosi Stipnuti,

- mate podstoupit 1ékaiské vySetfeni vyzadujici injekci jodované kontrastni latky (latka, ktera
pomaha zobrazit organy jako ledviny nebo zaludek na rentgenovém snimku),

- pozorujete zménu vidéni nebo bolest v jednom nebo obou ocich pfi uzivani piipravku Prestarium
Neo Combi 10 mg/2,5 mg. Mohla by to byt zndmka vzniku glaukomu, zvySeného nitroo¢niho
tlaku ve Vasem oku/oCich. M¢l(a) byste ukoncit 1écbu piipravkem Prestarium Neo Combi 10
mg/2,5 mg a vyhledat l1ékaiskou pomoc.

Sportovci by méli védét o tom, Ze Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg obsahuje 1éCivou latku
(indapamid), ktera maze vyvolat pozitivni reakci pfi testech na ptritomnost 1éku.

Déti a dospivajici
Ptipravek Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg by nem¢l byt poddvéan détem a dospivajicim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg
Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg byste nemél(a) uzivat soucasné s:

- lithiem (pouzivanym k 1écb€ manie a deprese),

- aliskirenem (pouzivanym k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku) jestlize mate cukrovku (diabetes)
nebo poruchu funkce ledvin,

- draslik (kalium) Setficimi diuretiky (napf. triamteren, amilorid), solemi drasliku, dal$imi Iéky,
které mohou zvySovat hladinu drasliku v téle (napt. heparin - 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke
vzniku krevnich srazenin; trimethoprim a kotrimoxazol, oznacovany téz jako
trimethoprim/sulfamethoxazol k 1écbé bakterialnich infekci),

- estramustinem (pouZzivanym k 1écbé rakoviny),
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- jinymi 1éky k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku: inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu a
blokatory receptoru pro angiotenzin II.

Lécba ptipravkem Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg muize byt ovlivnéna jinymi 1éky. Mozna bude
nutné, aby Vas 1ékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatfeni. Ujistéte se, Ze jste informoval(a)
svého 1ékare, jestlize uzivate n¢ktery z nasledujicich 1€k, protoze mize byt tieba zvlastni péce:

- jiné Iéky k 1écbé vysokého krevniho tlaku vcetné blokatoru receptoru pro angiotensin Il nebo
aliskirenu (viz také informace v bodé¢ ,,Neuzivejte Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg” a
,»Upozornéni a opatieni‘‘) nebo diuretik (1€kd, které zvysuji tvorbu moci v ledvinach),

- draslik Setfici léky pouzivané k 1é¢be srde¢niho selhani: eplerenon a spironolakton v davkach
mezi 12,5 mg az 50 mg denné,

- léky, které se nejcastéji pouzivaji k 1é€be prijmu (racekadotril) nebo k zabranéni odmitnuti
transplantovaného organu télem (sirolimus, everolimus, temsirolimus a dalsi 1éky ze skupiny tzv.
inhibitort mTor) (Viz bod ,,Upozornéni a opatieni”),

- sakubitril/valsartan pouzivany k dlouhodobé 1écbée srdecniho selhani (viz bod ,,Neuzivejte
Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg* a ,,Upozornéni a opatieni”),

- anestetika,

- jodované kontrastni latky,

- antibiotika k 1é¢b¢ bakterialnich infekci (napf. moxifloxacin, sparfloxacin, erythromycin
podavany injekcné),

- methadon (uzivany k 1é¢b¢ zavislosti),

- prokainamid (k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu),

- alopurinol (k 1é¢bé dny),

- antihistaminika k 1écbé alergickych reakci, jako je senna ryma (napf. mizolastin, terfenadin,
astemizol), kortikosteroidy k 1é¢be riznych stavii véetné tézkého astmatu a revmatoidni artritidy,

- imunosupresiva uzivand k lé¢bé autoimunitnich onemocnéni nebo nasledn€ po transplantaci
k zabranéni odhojeni §tépu (napt. cyklosporin, takrolimus),

- halofantrin (uzivany k 1écb¢ urcitych typt malarie),

- pentamidin (uzivany k 1é¢bé zapalu plic),

- vinkamin (uzivany k 1é¢eni symptomatickych onemocnéni paméti u starsSich lidi, zahrnujici ztratu
paméti),

- bepridil (uzivany k lé€eni anginy pectoris),

- sultoprid (antipsychoticka 1éc¢ba),

- léky wuzivané na poruchy srdecniho rytmu (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, berylium),

- cisaprid, difemanil (uzivané k 1é¢b¢ zaludecnich nebo zazivacich problému),

- digoxin a jiné srdecni glykosidy (k 1é¢eni problémi se srdcem),

- baklofen (k 1é¢bé svalové ztuhlosti pfi onemocnénich, jako je roztrousena sklerdza),

- léky k 1éCeni cukrovky, jako je inzulin, metformin nebo gliptiny,

- vapnik véetné doplnkt vapniku,

- stimula¢ni projimadla (napf. senna),

- nesteroidni protizanétlivé Iéky (napf. ibuprofen) nebo vysoké davky salicylatt (napt. kyselina
acetylsalicylova (latka pouzivana v mnoha lécich ke zmirnéni bolesti a snizeni horecky, jakoz i k
prevenci srazeni krve)),

- injek¢ni amphotericin B (k [éCeni z&vaznych plisiiovych onemocnéni),

- léky k IéCeni psychickych onemocnéni, jako je napf. deprese, uzkost, schizofrenie (napf.
tricyklicka antidepresiva, neuroleptika (jako napf. amilsulprid, sulpirid, sultopirid, tiaprid,
haloperidol, droperidol)),

- tetrakosaktid (k léceni Crohnovy nemoci),

- trimethoprim (k 1écbé infekci),

- vasodilatancia v¢etné nitratd (pfipravky rozsitujici cévy),

- léky uzivané k 1écbe nizkého krevniho tlaku, Soku nebo astmatu (napt. efedrin, noradrenalin nebo
adrenalin).

Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg s jidlem a pitim
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Doporucuje se uzivat Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg pied jidlem.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Lékat Vam doporuci vysazeni ptipravku Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg jesté diive, nez
ot¢hotnite, nebo jakmile zjistite, ze jste t€¢hotna, a pfevede Vas na jinou lécbu. Uzivani ptipravku
Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg neni vhodné na pocatku téhotenstvi. Od tfettho mésice
tehotenstvi se pripravek Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg nesmi uzivat, protoze béhem druhé a
treti tfetiny t€hotenstvi by mohl zplsobit zdvazné poskozeni plodu.

Kojeni

Pripravek Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg se nedoporucuje u kojicich matek a Vas 1ékar mize
zvolit jinou 1é¢bu po dobu kojeni, zejména pokud kojite novorozené nebo nedonosené dité.
Kontaktujte okamzit¢ svého lékate.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg obvykle neovliviiuje pozornost, ale u nékterych pacienti se
mohou vyskytnout rizné reakce na 1écbu, jako jsou zéavraté nebo slabost. Pokud dojde k ovlivnéni
takového typu, Vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje miize byt snizena.

Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg obsahuje laktézu (druh cukru). Jestlize Vam Iékar tekl, ze
trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, kontaktujte svého 1ékare diive, nez za¢nete uzivat tento 1ék.

Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg obsahuje sodik
Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presne dle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékatem nebo 1ékarnikem. Doporucena davka je jedna tableta denné. Tablety uzivejte nejlépe
rano a pred jidlem. Tabletu polknéte a zapijte sklenici vody.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg, neZ jste mél(a)

Jestlize jste si vzal(a) pfiliS mnoho tablet, okamzité¢ kontaktujte Vaseho lékafe nebo nejblizsi
nemocnici. Nejpravdépodobnéjsim ti¢inkem pii predavkovani je nizky krevni tlak. Pokud zaznamenate
nizky krevni tlak (spojeny s nevolnosti, zvracenim, kiecemi, zavrati, ospalosti, zmatenosti, zménami
mnozstvi mo¢i produkované ledvinami), miize Vam pomoci, kdyz si lehnete se zdvizenyma nohama.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg

Je dulezité, abyste sviyj 1€k uzival(a) kazdy den, jelikoz pravidelna 1é¢ba je ucinnéjsi. Pokud si vSak
zapomenete vzit davku piipravku Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg, vezméte si dalsi davku
v obvyklém Case. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg
Jelikoz 1é¢ba vysokého krevniho tlaku je obvykle dlouhodoba, mél(a) byste se o ukonceni 1€cby timto

ptipravkem ptedem poradit se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
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4. Mozné neZadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich u¢inki, ktery miiZe byt zavazny, prestaiite soucasné

uZivat tento 1é¢ivy pripravek a ihned vyhledejte svého lékare:

- zé&vazna zavrat nebo mdloba nasledkem nizkého krevniho tlaku (€asté, mohou postihnout az 1 z
10 pacientil),

- pocit tlaku na hrudi, sipani a dusnost (bronchospasmus) (mén¢ ¢asté, mohou postihnout az 1 ze
100 pacientt),

- otok obliceje, rtl, ust, jazyka nebo krku, obtize pii dychani (angioedém) (viz bod 2 ,,Upozornéni a
opatieni”), (mén¢ ¢asté, mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl),

- zavazné kozni reakce zahrnujici erythema multiforme (kozni vyrazka, ktera ¢asto zac¢ina vznikem
cervenych svédivych skvrn na obliceji, rukou nebo nohou), intenzivni kozni vyrdzku, koptivku,
z¢ervenani kiize po celém téle, silné svédéni, tvorbu puchyit, olupovani a svédéni kiize, zanét
sliznic (Stevens-Johnsontiv syndrom) nebo dalsi alergické reakce (velmi vzacné, mohou
postihnout az 1 z 10 000 pacienttl),

- srdecné-cévni ptihody (nepravidelny srde¢ni tep, angina pectoris (bolesti na hrudi, ¢elisti nebo
v zadech zpusobené fyzickou namahou), srde¢ni zachvat) (velmi vzacné, mohou postihnout az 1
z 10 000 pacientil),

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

- zanét slinivky bfisni, ktery mlize vyvolavat silné bolesti bficha a bolest v zadech spojené se
silnym pocitem nevolnosti (velmi vzacné, mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti),

- zezloutnuti kize nebo o¢i (Zloutenka), které mize byt znamkou zanétu jater (velmi vzacné,
mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti),

- zivot ohrozujici nepravidelny srdecni rytmus (neni zndmo),

- onemocnéni mozku vyvolané jaternim onemocnénim (jaterni encefalopatie) (neni znamo),

- svalova slabost, kiece, citlivost nebo bolest, a zvlasté pokud se soucasné necitite dobfe nebo mate
vysokou teplotu, miize to byt zpiisobeno abnormalnim rozpadem svalll (neni znamo).

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

- Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
Nizka hladina drasliku v krvi, kozni reakce u jedincii se sklonem k alergickym a astmatickym
reakcim, bolest hlavy, zavrat’, zavrat' s tocenim hlavy (vertigo), mravenceni, zrakové poruchy,
huceni v usich (tinitus), kasel, dusnost (dyspnoe), poruchy traviciho traktu (nevolnost, zvraceni,
bolest bricha, porucha vnimani chuti, zazivaci obtize (dyspepsie) nebo travici obtize, prijem,
zacpa), alergické reakce (kozni vyrazka, svédeéni), svalové kiece, unava.

- Meén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

Zmény nalady, deprese, poruchy spanku, koptivka, purpura (¢ervené teCky na kizi), skupinky
puchyit, problémy s ledvinami, impotence (neschopnost dosahnout a udrzet erekci), poceni,
zvyseni poctu eozinofild (typ bilych krvinek), zmény laboratornich parametri: vysoka hladina
drasliku v krvi, ktera se vraci k normalu po ukonceni 1éCby, nizkd hladina sodiku, jez mlze vést
k dehydrataci a nizkému krevnimu tlaku, ospalost, mdloba, palpitace (buseni srdce), tachykardie
(zrychleny srde¢ni tep), hypoglykemie (velmi nizka hladina cukru v krvi) u diabetiki, vaskulitida
(zanét cév), sucho v tstech, fotosenzitivni reakce (zvySena citlivost kiize na slunce), bolest
kloubii, bolest svalii, bolest na hrudi, malatnost, otok koncovych ¢asti téla, horecka, zvySena
hladina mocoviny v krvi, zvySena hladina kreatininu v krvi, pad.

- Vzécné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):
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ZhorSeni lupénky, zmény laboratornich parametrti: nizka hladina chloridu v krvi, nizka hladina
hot¢iku v krvi, zvySena hladina jaternich enzymi, vysoka hladina bilirubinu v séru, Unava,
zC¢ervenani, snizené mnozstvi moci nebo zastava tvorby moci, akutni selhani ledvin.

Tmavé zbarveni moci, pocit na zvraceni nebo zvraceni, svalové kiece, zmatenost a epileptické
zachvaty. Mlze se jednat o pfiznaky stavu nazyvaného SIADH (syndrom nepiimétené sekrece
antidiuretického hormonu).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt):

Zmatenost, eosinofilni pneumonie (vzacny typ zapalu plic), rinitida (ucpany nos nebo ryma),
zédvazné onemocnéni ledvin, zmény krevnich hodnot, napt. snizeny pocet bilych a Cervenych
krvinek, nizka hladina hemoglobinu, nizky pocet krevnich desticek, vysokd hladina vapniku
v krvi, abnormalni jaterni funkce.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit):

Abnormalni EKG zdznam, zmény laboratornich parametrii: vysoka hladina kyseliny mocové a
cukru v krvi, kratkozrakost (myopie), rozmazané vidéni, porucha zraku, snizené vidéni nebo
bolest oci v disledku vysokého tlaku (mozné ptiznaky zndmky prosdknuti cévnatky (choroidalni
efuze) nebo akutni glaukom s uzavienym thlem (zeleny zdkal)), zména barvy, znecitlivéni a
bolest prsti rukou nebo nohou (Raynaudiv fenomen). Jestlize trpite nemoci nazyvanou
systémovy lupus erythematodes (typ kolagendzy), mize dojit k jejimu zhorseni.

Muize dojit k porucham krve, ledvin, jater ¢i slinivky a zménam v laboratornich hodnotach (krevnich
testech). Miize byt nutné, aby Vam Iékar provedl vysetfeni krve ke sledovani Vaseho stavu.
Pokud mate tyto ptiznaky, kontaktujte ihned svého l1ékate.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

S.

Jak Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a vnitinim obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v dobfe uzaviené tubé, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti. Tento piipravek
nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékéarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6.

Obsah baleni a dalsi informace
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Co Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg obsahuje

- Lécivymi latkami jsou perindopril-arginin a indapamid. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg
perindopril-argininu (coz odpovida 6,79 mg perindoprilu) a 2,5 mg indapamidu.

- Pomocnymi latkami v jadru tablety jsou: monohydrat laktosy, magnesium-stearat (E470B),
maltodextrin, koloidni bezvody oxid kiemicity (E551), sodna sl karboxymethylskrobu (typ A), a
v potahové vrstveé: glycerol (E422), hypromelosa (E464), makrogol 6000, magnesium-stearat
(E470B), oxid titanic¢ity (E171).

Jak Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg tablety jsou bilé, kulaté potahované tablety o priméru 8 mm
s polomérem zakfiveni 11 mm. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg perindopril-argininu a 2,5
mg indapamidu.

Tablety se dodavaji v balenich obsahujicich 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 120 nebo 500 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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
905 route de Saran

45520 Gidy - Francie

a

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road
Arklow - Co. Wicklow - Irsko

a

ANPHARM Przedsi¢gbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B
03-236 Warszawa — Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai‘ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie PRETERAX 10mg/2,5mg

Bulharsko NOLIPREL Bi-FORTE

Kypr Preterax 10 mg/ 2,5 mg

Ceska republika Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg
Estonsko NOLITERAX 10mg/2.5mg

Finsko COVERSYL COMP NOVUM 10mg/2,5mg
Francie BIPRETERAX 10mg/2,5mg comprimé pelliculé
Recko Preterax 10mg/2,5mg

Irsko COVERSYL ARGININE PLUS 10mg/2.5mg
Italie NOLITERAX 10/2,5

Lotyssko NOLITERAX 10mg /2.5 mg apvalkotas tablets
Litva NOLITERAX 10 /2,5 plévele dengtos tabletés
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Lucembursko PRETERAX 10mg/2,5mg

Malta COVERSYL PLUS 10mg/2.5mg

Nizozemsko COVERSYL PLUS arg 10mg/2,5mg

Polsko NOLIPREL Bi-FORTE

Portugalsko PRETERAX 10mg /2,5 mg

Rumunsko NOLITERAX 10mg /2,5 mg

Slovenska republika NOLIPREL Bi-FORTE A

Slovinsko BIONOLIPREL 10mg /2,5 mg filmsko obloZene tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 5. 2023
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto [é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankéch Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz
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