Zkracena informace o p¥ipravku COSYREL®: SLOZENI*: Cosyrel 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg, potahované
tablety, obsahuji 5 mg bisoprolol fumaratu (bis) / 5 mg perindopril-argininu (per), 5 mg bis/10 mg per, 10 mg bis/5 mg per; 10 mg bis/10 mg
per. INDIKACE*: Cosyrel je indikovan k 1é¢bé hypertenze a/nebo stabilni ischemické choroby srdecni (u pacientl s infarktem myokardu
a/nebo revaskularizaci v anamnéze) a/nebo stabilniho chronického srdecniho selhani se snizenou systolickou funkci levé komory (pouze Cosyrel
5 mg/5 mg a Cosyrel 10 mg/5 mg) jako substitucni IéCba u dospélych pacientll adekvatné kontrolovanych bisoprololem a perindoprilem
podavanymi sou¢asné ve stejné davce. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI*: Obvykla davka je jedna tableta jednou denné, nejlépe rano a
pred jidlem. Pacienti musi byt stabilizovani na Iébé bisoprololem a perindoprilem ve stejné davce po dobu nejméné 4 tydnd. Fixni kombinace
neni vhodna k inicialni Ié¢bé. U pacientl stabilizovanych na davce bisoprololu 2,5 mg a perindoprilu 2,5 mg nebo bisoprololu 2,5 mg a
perindoprilu 5 mg: pll tablety obsahujici 5 mg/5 mg nebo 5 mg/10 mg jednou denné. Je-li nutna zména davkovani, titraci je nutno provadét za
pouziti jednotlivych slozek samostatné. Porucha funkce ledvin: Doporucené davkovani podle clearance kreatininu. 5 mg/5 mg: Clr>60
(ml/min): 1 tableta; 30<Clr<60: 2 tablety; Clr < 30: pfipravek neni vhodny, doporucena titrace davky za pouziti jednotlivych slozek
samostatné. 5 mg/10 mg: Cl 260: 2 tablety; Clr < 60: pripravek neni vhodny. 10 mg/5 mg: Clk =60: 1 tableta; Clw < 60: pfipravek neni
vhodny. 10 mg/10 mg: pfipravek neni vhodny. Porucha funkce jater: neni nutna Uprava davkovani. Starsi pacienti: podavani podle rendlni
funkce. Pediatricka populace: Bezpecnost a ucinnost nebyla stanovena, pouziti u déti a dospivajicich se nedoporucuje. KONTRAINDIKACE*:
Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku nebo na jiné inhibitory angiotensin-konvertujiciho enzymu (ACE); akutni
srdecni selhani nebo probihajici epizody srde¢ni dekompenzace vyzaduiici i.v. inotropni terapii; kardiogenni Sok; AV blok druhého nebo tretiho
stupné (bez pacemakeru); sick sinus syndrom; sinoatridlni blokada; symptomaticka bradykardie; symptomaticka hypotenze; zavazné bronchialni
astma nebo chronicka obstrukéni plicni nemoc; zavazné formy periferniho arterialniho okluzivniho onemocnéni nebo Raynaudova syndromu;
neléceny feochromocytom (viz bod Upozornéni*); metabolicka aciddza; anamnéza angioneurotického edému souvisejiciho s predchozi terapii
inhibitory ACE; dédi¢ny nebo idiopaticky angioneuroticky edém; 2. a 3. trimestr téhotenstvi (viz body Upozornéni*, Téhotenstvi a kojeni*),
soucasné uzivani s pripravky obsahuijici aliskiren u pacientd s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin (GRF < 60 ml/min/1,73 m2) (viz
body Upozornéni*, Interakce* a Farmakodynamické vlastnosti*), soucasné uzivani se sakubitrilem/valsartanem, Cosyrel nesmi byt nasazen
drive nez 36 hodin po posledni davce sakubitrilu/valsartanu (viz bod Upozornéni* a Interakce*), mimotélni Iécba vedouci ke kontaktu krve se
zaporné nabitym povrchem (viz bod Interakce*), signifikantni bilateralni stendza renalni arterie nebo stenéza renalni arterie u jedné fungujici
ledviny (viz bod Upozornéni*). UPOZORNENI*: Hypotenze: u pacientl s poklesem objemu télnich tekutin, se symptomatickym srde¢nim
selhanim se soucasnou renalni insuficienci nebo bez ni, s ischemickou chorobou srde¢ni nebo cerebrovaskularnimi chorobami je pfi zahajeni
lécby a zméné davky zapotrebi peclivé monitorovani. Nahla hypotenzni odpovéd’ neni kontraindikaci pro podani dalSich davek, které mohou
pacienti obvykle uzivat bez obtizi, jakmile jim po doplnéni objemu stoupne krevni tlak. Hypersenzitivita/angioedémy/intestinaini angioedém:
vysadit a zahajit monitorovani az do Uplného vymizeni symptomd. Lécba betablokatorem musi pokraCovat. Angioedém spojeny s otokem hrtanu
mdZe byt smrtelny. Soucasné uZivani perindoprilu a sakubitrilu/valsartanu je kontraindikovano z d@vodu zvySeného rizika vzniku angioedému.
Lécbu sakubitrilem/valsartanem nelze zahajit dfive nez 36 hodin po posledni davce perindoprilu. Pokud je Ié¢ba sakubitrilem/valsartanem
ukoncena, 1é¢bu perindoprilem nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po posledni davce sakubitrilu/valsartanu. Soucasné uzivani inhibitorl ACE s
racekadotrilem, mTOR inhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (napf. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin)
mdze vést ke zvySenému riziku angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka spolu s poruchou dychani nebo bez poruchy dychani). U



pacient, ktefi jiz uzivaji inhibitor ACE, je tfeba opatrnosti pfi poCatenim podani racekadotrilu, mTOR inhibitorli (napf. sirolimus, everolimus,
temsirolimus) a gliptind (napf. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin). Se/han/ jater: vzacné byly inhibitory ACE spojovany se
syndromem, ktery zacina cholestatickou Zloutenkou a progreduje ve fulminantni jaterni nekrozu a (nékdy) v umrti: ukoncit IéCbu v pfipadé
rozvoje Zloutenky nebo vyrazného zvyseni jaternich enzymQ. Cernosska populace: perindopril mdze byt méné ucinny a zplsobit vyssi procento
angioedému ve srovnani s jinymi rasami. Neproduktivni kasel. Hyperkalemie: ¢asté monitorovani koncentrace drasliku v krvi v pripadé renalni
insuficience, zhorSeni renalnich funkci, vék > 70 let, diabetes mellitus, dehydratace, akutni srdecni nedostate¢nost, metabolicka acidéza a
soucasné uzivani draslik-Setficich diuretik, draslikovych doplrikd, nahrad soli s obsahem drasliku, 1éCivych pFipravkd, které mohou zplsobovat
vzestup sérovych koncentraci drasliku a zejména antagonistl aldosteronu nebo blokatord receptorll angiotensinu. U pacientd uzivajicich ACE
inhibitory maji byt proto kalium Setfici diuretika a blokatory receptorl angiotensinu uzivany opatrné a ma byt kontrolovana hladina drasliku v
séru a funkce ledvin. Kombinace s lithiem, s draslik-setricimi diuretiky, draslikovymi doplriky nebo nahradami soli obsahujici draslik, kalciovymi
antagonisty, antiarytmiky tridy I a centralné pdsobicimi antihypertenzivy: se obecné nedoporucuje. Dualni blokada systému renin-angiotenzin-
aldosteron (RAAS): soucasné uzivani inhibitord ACE, blokatord receptord pro angiotensin II nebo aliskirenu zvysuje riziko hypotenze,
hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (véetné akutniho selhani ledvin). Dudlni blokada RAAS se proto nedoporucuje. Inhibitory ACE a blokatory
receptor(l pro angiotenzin II nemaji byt pouzivany soucasné u pacientl s diabetickou nefropatii. Ukonceni Iécby: nesmi byt provedeno nahlé
ukonceni &by betablokatorem. Davkovani ma byt snizovano postupné pomoci jednotlivych slozek, idealné po dobu dvou tydnl. Bradykardie:
pri poklesu srdecni frekvence pod 50 — 55 tepl za minutu v pr@ibéhu léCby a pacient pocit'uje symptomy souvisejici s bradykardii, davka ma byt
snizovana za pouziti jednotlivych slozek s vhodnou davkou bisoprololu. AV blok prvniho stupné, stendza aortaini a mitraini chlopné/hypertroficka
kardiomyopatie, diabetici, striktn/ pdst: podavat s opatrnosti. Prinzmetalova angina: byly pozorovany pripady koronarniho vazospasmu.
Navzdory vysoké beta-1 selektivité, neni mozné UpIné vyloucit zachvaty anginy, pokud se bisoprolol podava pacientlim s Prinzmetalovou
anginou.** Porucha funkce ledvin: denni davka ma byt upravena na zakladé clearance kreatininu. Monitorovani drasliku a kreatininu. U
pacientl s bilateralni stendzou renalnich arterii nebo stendzou arterie solitarni ledviny mlize dojit ke zvySeni sérovych koncentraci urey a
kreatininu; v pripadé renovaskularni hypertenze je riziko tézké hypotenze a renalni insuficience zvysené. Renovaskularni hypertenze: Pokud jsou
pacienti s bilateralni stendzou rendlni arterie nebo stendzou renalni arterie u jedné fungujici ledviny léceni inhibitory ACE, je zvySené riziko
zavazné hypotenze a renalniho selhani (viz bod Kontraindikace). Lécba diuretiky mlze byt prispivajici faktor. Ztrata renalnich funkci se mlze
projevit pouze minimalni zménou sérového kreatininu u pacientl s unilateralni stendzou renalini arterie. Transplantace ledvin, srdecni selhani
s inzulin dependentnim diabetem mellitem (typ I), téZkou poruchou funkce ledvin, téZzkou poruchou funkce jater, restrikcni kardiomyopati,
vrozenym srdecnim onemocnénim, hemodynamicky signifikantnim organickym onemocnéenim chlopni, infarktem myokardu v predchozich 3
meésicich: nejsou zkusenosti s podavanim. Anafylaktoidni reakce behem aferézy nizkodenzitnich lipoproteinid (LDL) pomoci dextran-sulfatu:
vzacné se vyskytly Zivot ohrozujici anafylaktoidni reakce, Ize predejit doCasnym vysazenim Iécby inhibitory ACE pred kazdou aferézou.
Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizace: doCasné vysadit IéCbu pred vysSetrenimi. Tyto reakce se znovu objevily po nahodném opétovném
vystaveni. Bisoprolol mlze zvysit senzitivitu vici alergendim i zavaznost anafylaktoidnich reakci.
Neutropenie/agranulocytoza/trombocytopenie/anemie. extrémni opatrnost u pacientd s kolagenovym vaskularnim onemocnénim, s
imunosupresivni lé¢bou, 1éCbou alopurinolem nebo prokainamidem, doporucuje se periodické monitorovani poctu leukocytl. Bronchospasmus
(bronchidini astma, obstrukcni onemocnéni dychacich cest): soubézné podavani bronchodilatacni terapie. Anestezie: pokud je nutné



betablokator vysadit, je tfeba to provadét postupné a ukoncit 48 hodin pred anestezii. Psoridza.: podani po zvazeni prinosu a rizika.
Feochromocytom. podavani bisoprololu vzdy s blokatorem alfa-receptord. 7yreotoxikoza: symptomy mohou byt maskovany. Primarni
hyperaldosteronismus: Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni Iécbu plsobici pres inhibici
systému renin-angiotenzin. Proto se uzivani tohoto pripravku nedoporucuje. 7éhotenstvi: zastavit léCbu. V pripadé nutnosti zahajit alternativni
lécbu. Pomocné latky: bez sodiku. INTERAKCE*: Kombinace kontraindikované: aliskiren u pacientd s diabetem mellitem nebo poruchou
funkce ledvin, mimotélni IéCba, sakubitril/valsartan. Nedoporucuje se soucasné uZivat: centralné plsobici antihypertenziva, napf. klonidin a dalsi
(methyldopa, moxonidin, rilmenidin); antiarytmika tfidy I (chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon); antagonisté kalcia
typu verapamilu a v mensi mife diltiazemu; aliskiren a blokatory receptord pro angiotenzin II; estramustin, hepariny, imunosupresiva jako
cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol), draslik Setfici diuretika (triamteren, amilorid), draslik
(soli); lithium. Kombinace vyZadujici zviastni opatrnost: antidiabetika (inzulin, peroralni antidiabetika); nesteroidni antiflogistika (NSAID) vcéetné
kyseliny acetylsalicylové > 3 g/den; antihypertenziva a vasodilatancia; tricyklicka antidepresiva/antipsychotika/anestetika; sympatomimetika;
antagonisté kalcia dihydropyridinového typu (felodipin, amlodipin); antiarytmika tridy III (amiodaron); parasympatomimetika; lokalni
betablokatory (napf. o¢ni kapky k l1é¢bé glaukomu); digitalisové glykosidy; baklofen; draslik nesSetfici diuretika; draslik Setfici diuretika (epleron,
spironolakton); racekadotril, inhibitory mTOR (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin,
vildagliptin). Kombinace vyZadujici urcitou opatrnost: meflochin, inhibitory monoaminooxidazy (kromé inhibitor MAO-B), zlato. Léky
vyvolavajici hyperkalemii: aliskiren, draselné soli, draslik-Setfici, inhibitory ACE, antagonisté receptoru pro angiotensin II, NSAID, hepariny,
|munosupre5|va jako cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol). TEHOTENSTVI A KOJENI*:
Podavani neni dogoruceno v prvnim trimestru tehotenstw a béhem kojeni. Podavani je kontraindikovano ve 2. a 3. trimestru téhotenstvi.
FERTILITA*. UCINNOST NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*: u nékterych pacientl se mohou vyskytnout individualni
reakce souvisejici s nizkym krevnlm tlakem. V disledku toho mlize byt schopnost Fidit a obsluhovat stroje narusena. NEZADOUCI UCINKY*:
Velmi casté: bradykardie. Casté: bolest hlavy, zavraté, vertigo, dysgeuzie, parestezie, porucha zraku, tinitus, zhorseni srde¢niho selhani,
hypotenze a Ucinky souvisejici s hypotenzi, pocit chladu nebo znecitlivéni koncetin, kasel, dyspnoe, bolest bficha, zacpa, prljem, nauzea,
zvraceni, dyspepsie, vyrazka, pruritus, svalové krecCe, astenie, Unava. Méné casté. eozinofilie, hypoglykemie, hyperkalemie, hyponatremie,
zmeény nalady, poruchy spanku, deprese, somnolence, synkopa, palpitace, tachykardie, poruchy AV vedeni, ortostaticka hypotenze, vaskulitida,
bronchospasmus, sucho v Ustech, angioedém obliceje, koncetin, rtd, sliznic, jazyka, glottis a/nebo hrtanu, kopfivka, fotosenzitivni reakce,
pemfigoid, hyperhidrdza, svalova slabost, artralgie, myalgie, renalni insuficience, bolest na hrudi, malatnost, periferni edém, pyrexie, zvySena
hladina urey a kreatininu v krvi, pad. Vzacné: rinitida, nocni mdry, halucinace, snizena tvorba slz, poruchy sluchu, hepatitida cytolyticka nebo
cholestatickd, hypersenzitivni reakce (svédéni, zCervenani, vyrazka a angioedém**), zhorseni psoridzy, erektilni dysfunkce, vzestup jaternich
enzymd, zvySena hladina bilirubinu v krvi, zvySena hladina triglyceridd, syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH),
akutni rendlni selhani, anurie/oligurie, zCervenani. Velmi vzacné: agranulocytdza, pancytopenie, leukopenie, neutropenie, trombocytopenie,
hemolytickd anemie u pacient s vrozenym deficitem G-6PDH, zmatenost, konjunktivitida, arytmie, angina pectoris, infarkt myokardu a cévni
mozkova prihoda, mozné sekundarné k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovy'/ch pacientd, eosinofilni pneumonie pankreatitida erythema
multiforme, alopeC|e betablokatory mohou zpusoblt nebo zhorsit psoridzu nebo zpusoblt vyrazku pfipominajici psoriazu, snizena hladina
hemoglobinu a snizeny hematokrit. Nens znémo: Raynaud@v fenomén. PREDAVKOVANI*, VLASTNOSTI*: Bisoprolol je vysoce beta;-



selektivni blokator adrenoreceptord bez vnitfni sympatomimetické a membrany stabilizujici aktivity. Perindopril je inhibitor enzymu, ktery
konvertuje angiotenzin I na vazokonstriktor angiotenzin II (ACE). BALENI*: Baleni 30, 90 potahovanych tablet pfipravku Cosyrel 5 mg/5 mg, 5
mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg. Uchovavani: Zadné zvlastni podminky uchovavani ani zachazeni. Drzitel rozhodnuti o registraci:
LES LABORATOIRES SERVIER, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni Cisla: 58/563-566/15-C. Datum posledni
revize textu:17.2.2023. Pred predepsanim pripravku si prectéte Souhrn Gdajd o pripravku. PFipravky jsou k dispozici v Iékarnach a jsou na
lékarsky predpis. Pripravky jsou ¢astecné hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a Uhrad IéCivych pripravkd:
https://sukl.gov.cz/prehledy-cen-a-uhrad-leciv/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdravotniho-pojisteni. Dalsi informace na adrese: Servier
s.r.o0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.servier.cz

* pro Upinou informaci si prosim prectéte cely Souhrn ddajd o pripravku
** ysimnéte si prosim zmen v informaci o lécivém pripravku Cosyrel


http://www.servier.cz/

