Zkracena informace o pf¥ipravku PRESTANCE":

SLOZENI*: Tablety 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.
Pomocna latka se znamym Gcinkem: monohydrat laktosy. INDIKACE*: Substitucni terapie k 1écbé esencialni
hypertenze a/nebo k |é¢bé stabilni ischemické choroby srdeéni u pacientl, ktefi jsou jiz kontrolovani
perindoprilem a amlodipinem, podavanym soucasné v téze davce. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI*: Jedna
tableta denné v jedné davce, rdno pred jidlem. Prestance neni vhodnd pro inicidlni 1écbu. Je-li nutna zména
davkovani, mize byt davka pripravku upravena nebo lze zvazit individualni titraci s kombinaci obou latek
samostatné. Porucha funkce ledvin a starsi pacienti: ¢asté monitorovani kreatininu a drasliku. Pfipravek neni
vhodny pro pacienty s clearance kreatininu @ 60 ml/min. Porucha funkce jater: individualni titrace volné
kombinace amlodipinu a perindoprilu. Pediatrickd populace: pouZiti u déti a dospivajicich se nedoporucuje.
KONTRAINDIKACE*: Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na jiny inhibitor ACE ¢i dihydropyridonové derivaty,
nebo na kteroukoli pomocnou latku, anamnéza angioedému souvisejici s pfedchozi terapii inhibitory ACE, dédi¢ny
nebo idiopaticky angioedém, 2. a 3. trimestr téhotenstvi (viz body Upozornéni*, Téhotenstvi a kojeni*), soucasné
uzivani pripravku Prestance s pfipravky obsahujici aliskiren u pacientli s diabetem mellitem nebo s poruchou
funkce ledvin (GRF B 60 ml/min/1,73 m?) (viz body Interakce* a Farmakodynamické vlastnosti*), zavazna
hypotenze, Sok vcetné kardiogenniho Soku, obstrukce vytokového traktu levé komory (napf. vysoky stuperi
stendzy aorty), hemodynamicky nestabilni srdecni selhani po akutnim infarktu myokardu, soucasné uzivani se
sakubitrilem/valsartanem, pfipravek Prestance nesmi byt nasazen dfive nez 36 hodin po posledni davce
sakubitrilu/valsartanu (viz body Interakce* a Zvlastni upozornéni*), mimotélni l[é¢ba vedouci ke kontaktu krve se
zaporné nabitym povrchem (viz bod Interakce*), signifikantni bilateradini stendza rendini arterie nebo stendza
rendlni arterie u jedné fungujici ledviny (viz bod Zvla$tni upozornéni*). UPOZORNENI*: Zvidstni upozornéni:

Hypersenzitivita/angioedém/intestindini angioedém: vysadit a zahdjit monitorovéani aZz do Uplného vymizeni
symptom(. Angioedém souvisejici s otokem hrtanu muizZe byt smrtelny. Soudasné uzivani perindoprilu a
sakubitrilu/valsartanu je kontraindikovano z ddavodu zvySeného rizika vzniku angioedému. Lécbu
sakubitrilem/valsartanem nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po posledni davce perindoprilu. Pokud je |écba
sakubitrilem/valsartanem ukoncena, 1é¢bu perindoprilem nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po posledni davce
sakubitrilu/valsartanu. Soucasné uzivani inhibitord ACE s racekadotrilem, mTOR inhibitory (napf. sirolimus,
everolimus, temsirolimus) a gliptiny (napf. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin) mlZe vést ke
zvySenému riziku angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka spolu s poruchou dychdni nebo bez
poruchy dychani). U pacientl, ktefi jiz uZivaji inhibitor ACE, je tfeba opatrnosti pfi pocateénim podani
racekadotrilu, mTOR inhibitorl (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptin (napf. linagliptin,
saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin). Anafylaktoidni reakce béhem aferézy nizkodenzitnich lipoproteini (LDL):
vzacnd, u pacientd s predchozimi Zivot ohrozujicimi anafylaktoidnimi reakcemi, docasné vysadit 1é¢bu pred
vysetfenimi. Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizace: do¢asné vysadit |é¢bu pred vysetfenimi. Tyto reakce
se znovu objevily po ndhodném opétovném vystaveni. Soubézné uzivani inhibitori mTOR (napr. sirolimus,
everolimus, temsirolimus): zvy$ené riziko angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka s poruchou
dychani nebo bez ni). Neutropenie/agranulocytéza/trombocytopenie/anemie: extrémni opatrnost u



pacientl s kolagenovym vaskularnim onemocnénim, s imunosupresivni lé¢bou, lé¢bou alopurinolem nebo
prokainamidem, doporucuje se periodické monitorovani poétu leukocytl. Renovaskuldrni hypertenze: Pokud
jsou pacienti s bilaterdlni stendzou renalni arterie nebo stendzou rendlni arterie u jedné fungujici ledviny IéCeni
inhibitory ACE, je zvySené riziko zavainé hypotenze a renalniho selhani. Lécba diuretiky muize byt pfispivajici
faktor. Ztrata renalnich funkci se miZe projevit pouze minimalni zménou sérového kreatininu u pacientl s
unilaterdlni stendzou rendlni arterie. DudlIni blokdda systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS): zvyseni
rizika hypotenze, hyperkalemie a sniZeni funkce ledvin (véetné akutniho selhani ledvin). Dualni blokada RAAS
pomoci kombinovaného uZivani inhibitord ACE, blokator( receptorl pro angiotenzin Il nebo aliskirenu se
nedoporucuje. Pokud je l1é¢ba dudini blokaddou povazovdna za naprosto nezbytnou, ma k ni dochazet pouze pod
dohledem specializovaného Iékafe a za ¢astého peclivého sledovani funkce ledvin, elektrolytd a krevniho tlaku.
Inhibitory ACE a blokatory receptor( pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivdny soucasné u pacientl s diabetickou
nefropatii. Téhotenstvi: zastavit |é¢bu. V pfipadé nutnosti zahdjit alternativni |écbu. Primdrni
hyperaldosteronismus: Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni
Ié¢bu pUsobici pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivani tohoto pripravku nedoporuduje. Opatreni
pro pouZiti: Hypotenze: u pacientl se zvySenym rizikem symptomatické hypotenze sledovat krevni tlak, renalni
funkce a hladinu drasliku (se snizenym objemem nebo se zdvaznou renin-dependentni hypertenzi) nebo s
ischemickou chorobou srdec¢ni nebo s cerebrovaskularnim onemocnénim. Pfechodna hypotenzni odpovéd neni
kontraindikaci pro podavani dalsich davek, jakmile krevni tlak stoupl po zvyseni objemu. AortdIni a mitrdini
stendza/hypertrofickd kardiomyopatie: podavat s opatrnosti. Srdecni selhdni: pouzivat s opatrnosti u pacientd
s méstnavym srdec¢nim selhdanim. Rendlni poskozeni: monitorovani drasliku a kreatininu; individuaini titrace
davky jednotlivych sloZzek ptipravku, pokud Clcr < 60 ml/min). U pacientl se stendzou renalni arterie muize dojit
ke zvyseni urey v krvi a kreatininu; v pfipadé renovaskuldrni hypertenze existuje riziko zavainé hypotenze a
rendlniho selhani. Rendlini selhdni: amlodipin neni dialyzovatelny. Hepatdlini selhdni: vzacné, podani inhibitor(
ACE mélo vzacné souvislost se syndromem pocinajicim cholestatickou Zloutenkou a progredujicim az v nahlou
hepatickou nekrézu a (nékdy) umrti: ukondit |é¢bu v pripadé rozvoje Zloutenky nebo vyrazného zvyseni jaternich
enzymuU. Porucha funkce jater: pfi zavainém poskozeni jater pomalu titrovat davku a peclivé monitorovat
hodnoty pacienta. Cernosskd populace: perindopril miZe byt méné Gcinny a zptsobit vy$si procento
angioedému ve srovnani s jinymi rasami. Neproduktivni kaSel. Operace/anestezie: vysadit 1é¢bu den pfed
zdkrokem. Hyperkalemie: ¢asté monitorovani koncentrace drasliku v krvi v pfipadé renélniho selhani, zhorseni
rendlnich funkci, vék > 70 let, diabetes mellitus, dehydratace, akutni kardidlni dekompenzace, metabolicka
acidéza a soucasné uzivani kalium-Setficich diuretik a soli obsahujicich draslik a zejména antagonistl
aldosteronu nebo blokatorl receptor(i angiotensinu. U pacient( uZivajicich ACE inhibitory maji byt proto kalium
Setfici diuretika a blokatory receptord angiotensinu uZivany opatrné a ma byt kontrolovana hladina drasliku v
séru a funkce ledvin. Diabetici: béhem prvniho mésice monitorovat glykemii. Hypertenzni krize: bezpecnost a
uéinnost nebyla stanovena. Starsi pacienti: davku zvySovat s opatrnosti. Intolerance galaktézy/malabsorpce
glukozy-galaktozy/ vrozeny deficit laktdzy: 1ék nemd byt uZivan. INTERAKCE*: Kontraindikace: aliskiren u
diabetik( nebo u pacientd s poruchou funkce ledvin, mimotélni Ié¢ba, sakubitril/valsartan. Soucasné uZivani se
nedoporucuje: draslik-Setfici diuretika (napf. triamteren, amilorid), dopliky drasliku nebo doplriky



obsahujici soli drasliku, lithium, estramustin, dantrolen (infuze), grapefruit nebo grapefruitovy dZus, blokatory
receptorl pro angiotenzin Il nebo aliskiren (u jinych pacientd, nez diabetik(i nebo s poruchou funkce ledvin).
Soucasné uzivani, které vyZaduje zvldstni opatrnost: nesteroidni antiflogistika (NSAID) vcetné kyseliny
acetylsalicylové > 3 g/den, antidiabetika (inzulin, perorélni antidiabetika), draslik nesetfici diuretika, draslik Setfici
diuretika (eplerenon, spironolakton), racekadotril, inhibitory mTOR (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus),
gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), induktory CYP3A4 (rifampicin, tfezalka teckovana),
inhibitory CYP3A4, baklofen. Soucasné uZivdni, které vyZaduje urlitou opatrnost: sympatomimetika, zlato,
takrolimus, antihypertenziva, vazodilatancia, kortikosteroidy, tetrakosaktid, alfa-blokatory (prazosin, alfuzosin,
doxazosin, tamsulosin, terazosin), amifostin, tricyklickd antidepresiva, antipsychotika, anestetika, cyklosporin,
simvastatin, dalSi léky s antihypertenznimi vlastnostmi. Léky vyvoldvajici hyperkalemii: aliskiren, soli drasliku,
draslik setfici diuretika (napf. spironolakton, triamteren nebo amilorid), inhibitory ACE, antagonisté receptord
pro angiotenzin Il, NSAID, hepariny, imunosupresiva jako cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a
kotrimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol). Proto neni kombinace ptipravku Prestance s vyse zminénymi
pfipravky doporucena. Pokud je soucasné podavani indikovano, je tfeba je poddvat s opatrnosti a s pravidelnymi
kontrolami hladin drasliku v séru. TEHOTENSTVi A KOJENi*: Podavani neni doporueno v prvnim trimestru
téhotenstvi a béhem kojeni. Podavani je kontraindikovano ve 2. a

3. trimestru téhotenstvi. FERTILITA*: U nékterych pacientd IéCenych blokatory kalciovych kanalli zaznamenany
reverzibilni biochemické zmény v hlavi¢ce spermie. UCINNOST NA SCHOPNOST RiDIT A OBSLUHOVAT STROJE*:
MoZe byt zhordena v pFipadé zavrati, bolesti hlavy, Unavy, maldtnosti nebo nevolnosti. NEZADOUCI UCINKY*:
Velmi casté: otok. Casté: somnolence, zavraté, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, vertigo, postiZzeni zraku,
diplopie, tinitus, palpitace, z€ervenani, hypotenze, dyspnoe, kasel, bolest bficha, nauzea, zvraceni, dyspepsie,
zména zpUsobu vyprazdiiovani stolice, prQjem, zacpa, svédéni, vyrazka, exantém, otoky kloub( (otoky kotnik(),
svalové kiece, Unava, astenie. Méné casté: eozinofilie, tachykardie, vaskulitida, hypersenzitivita, hypoglykemie,
hyperkalemie, hyponatremie, nespavost, poruchy nalady (véetné uzkosti), deprese, porucha spanku, tres,
hypestezie, synkopa, rinitida, bronchospasmus, kasel, arytmie (véetné bradykardie, ventrikularni tachykardie a
atridlni fibrilace), sucho v Ustech, angioedém tvare, koncetin, rtd, sliznic, jazyka, glottis a/nebo hrtanu, alopecie,
purpura, zabarveni klze, hyperhidréza, koprivka, fotosenzitivni reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, bolest v
zadech, poruchy moceni, nocni moceni, polakisurie, renalni selhani, erektilni dysfunkce, gynekomastie, periferni
otok, bolest na hrudi, bolest, malatnost, pyrexie, zvyseni télesné hmotnosti, snizeni télesné hmotnosti, zvysena
hladina urey a kreatininu v krvi, pad. Vzdcné: stav zmatenosti, zhor3eni psoriazy, zvysena hladina bilirubinu v
krvi, zvyseni hladin jaternich enzymu, syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)**, akutni
renalni selhani**, anurie/oligurie**. Velmi vzdcné: leukopenie/neutropenie, agranulocytéza nebo
pancytopenie, trombocytopenie, hemolytickd anemie z defektu enzym( u pacientll s vrozenou nedostatecnosti
G-6PDH, snizeni hemoglobinu a hematokritu, hyperglykemie, hypertonie, periferni neuropatie, angina pectoris,
infarkt myokardu, arytmie, cévni mozkova ptihoda - pravdépodobné sekundarné v dliisledku nadmérné hypotenze
u vysoce rizikovych pacientd, eozinofilni pneumonie, gingivalni hyperplazie, pankreatitida, gastritida, hepatitida,
Zloutenka, hepatitida bud’ cytolyticka nebo cholestatickd, zvyseni jaternich enzymU (v souvislosti s cholestazou),
Quinkeho edém, erythema multiforme, Stevens-Johnson(v syndrom, exfoliativni dermatitida. Neni zndmo:



Raynaudlv fenomén, extrapyramidovd porucha (extrapyramidovy syndrom), toxicka epidermalni nekrolyza.
PREDAVKOVANI*: Nekardiogenni plicni edém byl vzacné hlagen v disledku pfedavkovéni amlodipinem, nastup
se muZe projevit aZ opozdéné (24—-48 hodin po poziti) a miZe vyZzadovat ventilacni podporu. V¢asna resuscitacni
opattfeni (véetné hypervolemie) k udrZeni perfuze a srdec¢niho vydeje mohou byt spoustéjici faktory**.
VLASTNOSTI*: Perindopril je inhibitor enzymu, ktery konvertuje angiotenzin | na angiotenzin Il (angiotenzin
konvertujici enzym — ACE). Amlodipin je inhibitorem transportu kalciovych iontl patfici do skupiny
dihydropyridin(i (blokator pomalych kanall nebo antagonista kalciovych iontt), ktery inhibuje transmembranovy
transport kalciovych ionttl do srdeénich bunék a bunék hladkého svalstva cévnich stén. BALENi*: Baleni 30, 90 a
120 tablet Prestance v sildch 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg. Uchovavani: Uchovavejte v
dobfe uzaviené tubé, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti. Tento |éCivy pfipravek nevyZaduje zadné zvlastni
teplotni podminky uchovavani.

Drzitel rozhodnuti o registraci: LES LABORATOIRES SERVIER, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni Cisla:
58/203-206/08-C. Datum posledni revize textu: 5. 7. 2022. Pfed predepsanim pfipravku si pfectéte Souhrn Gdajl o pfipravku.
Pripravek je k dispozici v Iékarnach a je na Iékarsky predpis. Pfipravek je ¢dste¢né hrazen z verejného zdravotniho pojisténi, viz
Seznam cen a Uhrad lé¢ivych pfipravkd: https://sukl.gov.cz/prehledy-cen-a-uhrad-leciv/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-
zdravotniho-pojisteni

Dalsi informace na adrese: Servier s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.servier.cz

*pro tplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn tdaji o pripravku
** vSimnéte si prosim zmén v informaci o léCivém pripravku Prestance


https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsukl.gov.cz%2Fprehledy-cen-a-uhrad-leciv%2Fseznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdravotniho-pojisteni&data=05%7C02%7Clucie.stekla%40servier.com%7Cfd80a18bba02405c1f2f08dcf344a2c3%7Ccc0a4ff694544e4b881b85f448dee2e3%7C0%7C0%7C638652723311245339%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=KjCFlJrQjuwYZ3J7tfwxqddG1BLoMqVEIOs97qmUo40%3D&reserved=0
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsukl.gov.cz%2Fprehledy-cen-a-uhrad-leciv%2Fseznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdravotniho-pojisteni&data=05%7C02%7Clucie.stekla%40servier.com%7Cfd80a18bba02405c1f2f08dcf344a2c3%7Ccc0a4ff694544e4b881b85f448dee2e3%7C0%7C0%7C638652723311245339%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=KjCFlJrQjuwYZ3J7tfwxqddG1BLoMqVEIOs97qmUo40%3D&reserved=0
http://www.servier.cz/

