Zkracena informace o pfipravku Prestarium® NEO / NEO FORTE
SLOZENI**: Jedna potahovana tableta obsahuje perindoprilum argininum 5 mg nebo 10 mg.

Obsahuje laktdzu jako pomocnou latku. INDIKACE**: Hypertenze: Lécba hypertenze. Stabilni
ischemicka choroba srdecni: Snizeni rizika kardialnich ptihod u pacientli s anamnézou infarktu
myokardu a/nebo revaskularizace. Srde¢ni selhani (Prestarium Neo): Lécba symptomatického
srde¢niho selhani. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI**: Jedna tableta denné rano pred jidlem.
Hypertenze: Doporucena Uvodni davka je 5 mg jednou denné rano, po jednom mésici lécby mlze byt
davka zvysena na 10 mg jednou denné. U pacientd, ktefi jsou soucasné IéCeni diuretikem, podavat

s opatrnosti. U pacientd se silné aktivovanym systémem renin-angiotensin-aldosteron zahajit IéCbu
davkou 2,5 mg/den. Starsi pacienti: LéCba by méla byt zahajena davkou 2,5 mg, mdzZe byt zvySena na
5 mg po jednom meésici a pak az na 10 mg. Stabilni ICHS: Lécba by méla byt zahajena v davce 5 mg
jednou denné po dobu dvou tydn(, pokud je tato davka dobre tolerovana, méla by byt zvySena na 10
mg jednou denné s ohledem na funkci ledvin. Starsy pacienti: 2,5 mg jednou denné po dobu jednoho
tydne, poté 5 mg jednou denné v dalsim tydnu pred zvySenim davky na 10 mg jednou denné s
ohledem na funkci ledvin. Srdecni selhani: Lécba se zahajuje davkou 2,5 mg denné. Pokud je tato
davka tolerovana, midze byt zvySena po 2 tydnech na 5 mg jednou denné. U zavazného srdecniho
selhani a u dalSich pacientl s vysokym rizikem by IéCba méla byt zahajena pod peclivym lékaiskym
dohledem. Porucha funkce ledvin: Davkovani je nutno prizplsobit clearance kreatininu. CICr > 60
ml/min: 5 mg denné&, 30 < CICr < 60 ml/min: 2,5 mg denné&, 15 < CICr < 30 ml/min: 2,5 mg obden;
hemodialyzovani pacienti: CICr < 15 ml/min, 2,5 mg v den dialyzy. Pediatrickd populace:
Nedoporucuje se. KONTRAINDIKACE**: Hypersenzitivita na léCivou latku, na kteroukoli pomocnou
latku nebo na jiny inhibitor ACE, anamnéza angioneurotického edému souvisejiciho s predchozi terapii
inhibitory ACE, dédi¢ny nebo idiopaticky angioneuroticky edém, 2. a 3. trimestr téhotenstvi (viz
ZVLASTNI UPOZORNEN{**, TEHOTENSTVI**, KOJENI**), soucasné uzivani pripravku Prestarium Neo
/Neo Forte s pfipravky obsahujici aliskiren u pacientd s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce
ledvin (GRF < 60 ml/min/1,73 m2) (viz bod INTERAKCE** a Farmakodynamické vlastnosti). Soucasné
podavani se sakubitrilem/valsartanem, pfipravek Prestarium Neo/Neo Forte nesmi byt nasazen dfive
nez 36 hodin po posledni davce sakubitrilu/valsartanu*(viz bod ZVLASTNI UPOZORNENI**), mimotéIni
|é¢ba vedouci ke kontaktu krve se zaporné nabitym povrchem (viz bod INTERAKCE**), signifikantni
bilateralni stendza renalni arterie nebo stendza renalni arterie u jedné funguijici ledviny (viz bod
ZVLASTNI UPOZORNEN{**), ZVLASTNI UPOZORNENI**: Precitiivélost/angioedémy intestindini
angioedém: vysadit 1éCbu a monitorovat az do Uplného vymizeni symptom{. Angioedém souvisejici s
otokem hrtanu mlze byt smrtelny. Soucasné uzivani perindoprilu a sakubitrilu/valsartanu je
kontraindikovano z ddivodu zvySeného rizika vzniku angioedému. LéCbu sakubitrilem/valsartanem
nelze zahajit dfive nez 36 hodin po posledni davce perindoprilu. Pokud je lécba
sakubitrilem/valsartanem ukoncena, l1écbu perindoprilem nelze zahdjit dfive nez 36 hodin po posledni
davce sakubitrilu/valsartanu. Sou¢asné uzivani inhibitorli 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 pacientd, ktefi jiz uzivaji inhibitor ACE, je tfeba opatrnosti pfi
pocatecnim podani racekadotrilu, mTOR inhibitor( (napt. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a
gliptinG (napf. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin)*. Anafylaktoidni reakce u pacientd
dialyzovanych pomoci vysoce propustnych membran: pouzit jinou dialyzacni membranu nebo jinou
skupinu antihypertenziv. Anafylaktoidni reakce béhem aferezy nizkodenzitnich lipoproteind (LDL):
vzacné, u pacientll s predchozimi zivot ohrozujicimi anafylaktoidnimi reakcemi, reakcim Ize predejit
vysazenim IéCby inhibitory ACE pred testy. Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizace: reakcim Ize
predejit vysazenim léCby inhibitory ACE pred testy.
Neutropenie/agranulocytoza/trombocytopenie/anemie. extrémni opatrnost a periodické monitorovani
poctu leukocytd se doporucuje u pacientd s kolagenovym vaskularnim onemocnénim, imunosupresivni
léCbou a s IéCbou alopurinolem a prokainamidem. Duaini blokdda systému renin-angiotenzin-




aldosteron (RAAS): zvyseni rizika hypotenze, hyperkalemie a sniZeni funkce ledvin (véetné akutniho
selhani ledvin). Dualni blokada systému RAAS pomoci kombinovaného uzivani inhibitor ACE,
blokator{ receptord pro angiotenzin II nebo aliskirenu se nedoporucuje. Inhibitory ACE a blokatory
receptord pro angiotenzin II nemaji byt pouzivany soucasné u pacientl s diabetickou nefropatii.
Primarni hyperaldosteronismus: uzivani pripravku se nedoporucuje u pacientt s primarnim
hyperaldosteronismem (pacienti obvykle neodpovidaji na antihypertenzni Iécbu plsobici pfes inhibici
systému renin-angiotenzin). 7éhotenstvi: ukoncit léCbu. Pokud je to vhodné, zahdjit alternativni 1écbu.
Hypotenze: |éCba by méla byt zahdjena a davkovani upravovano pod peclivym dohledem u pacientd
se zvySenym rizikem symptomatické hypotenze (se snizenim cirkulujiciho objemu, se zavaznou renin-
dependentni hypertenzi nebo se symptomatickym nebo méstnavym srde¢nim selhanim) nebo

s ischemickou chorobou srdecni nebo s cerebrovaskularnim onemocnénim. Prechodna hypotenzni
odpovéd’ neni kontraindikaci pro podavani dalsich davek, jakmile krevni tlak stoupl po zvyseni objemu.
Aortaini @ mitréini stendza/hypertroficka kardiomyopatie: podavat s opatrnosti. Stabilni ischemicka
choroba srdecni: pokud dojde k epizodé nestabilni anginy pectoris béhem prvniho mésice Iécby
perindoprilem, mélo by byt provedeno peclivé zhodnoceni poméru pfinosu a rizika pred pokracovanim
léCby. Porucha funkce ledvin: monitorovat draslik a kreatinin. U pacientl se stendzou renalni arterie
nebo s renovaskularni hypertenzi by méla byt 1é¢ba zahajena pod peclivym lékarskym dohledem,
malymi davkami s opatrnym zvySovanim davek. Jatern/ selhani: vzacné, podani inhibitorl ACE mélo
vzacné souvislost se syndromem pocinajicim cholestatickou Zloutenkou a progredujicim az v nahlou
hepatickou nekrézu a (nékdy) umrti, pokud se rozvine Zloutenka nebo vyrazné zvyseni jaternich
enzymd, ukondit 1éCbu. Pacienti cernosské rasy: perindopril mdze byt méné ucinny a milze Castéji
vyvolat angioedém ve srovnani s jinymi rasami. Neproduktivni kasel. Operace/anestezie: vysadit |éCbu
jeden den pred zakrokem. Hyperkalemie: Casté monitorovani hladiny drasliku v krvi v ptipadé renalni
insuficience, zhorseni renalnich funkci, véku > 70 let, diabetes mellitus, dehydratace, akutni srdecni
dekompenzace, metabolické aciddzy a soucasného uzivani kalium-Setficich diuretik nebo draselnych
soli a zejména antagonist{ aldosteronu nebo blokatord receptorli angiotensinu*. U pacientd uzivajicich
ACE inhibitory maji byt proto kalium Setfici diuretika a blokatory receptorli angiotensinu uzivany
opatrné a ma byt kontrolovana hladina drasliku v séru a funkce ledvin*. Diabetici: monitorovani
glykemie béhem prvniho mésice. Transplantace ledvin: zadné zkuSenosti. Renovaskularni hypertenze:.
zvysené riziko zavazné hypotenze a renalniho selhani u pacientd s bilateralni stendzou renalni arterie
nebo stendzou renalni arterie u jedné funguijici ledviny. Lécba diuretiky mdzZe byt pfispivajici faktor.
Ztrata renalnich funkci se midZze projevit (minimalni zména sérového kreatininu) u pacientd s
unilateralni stendzou renalni arterie. Infolerance galaktozy/malabsorpce glukozy a galaktazy /dpiny
nedostatek laktazy: tito pacienti by neméli pfipravek uZivat Hladina sodiku: v podstaté bez sodiku*.
INTERAKCE**: Kontraindikovano: aliskiren (u pacientll s diabetem mellitem nebo poruchou funkce
ledvin), mimotélni 1éCba, sakubitril/valsartan. Nedoporucuje se: aliskiren u ostatnich pacientd, s
blokatory receptord pro angiotenzin II, s estramustinem, s kalium-Setficimi Iéky, kalium-Setficimi
diuretiky (triamteren, amilorid......), s doplfiky drasliku nebo dopliiky obsahujicimi soli drasliku a s
lithiem. Poddvat se zvidstni opatrnosti: antidiabetika (inzuliny, peroralni antidiabetika), baklofen,
kalium-nesetfici diuretika, kalium-Setfici diuretika (eplerenon, spironolakton), nesteroidni antiflogistika
(NSAID) vcetné kyseliny acetylsalicylové> 3 g/den, racekadotril, inhibitory mTOR (napf. sirolimus,
everolimus, temsirolimus), gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin). Podévat s urcitou
opatrnosti: antihypertenziva, vazodilatancia, tricyklicka antidepresiva/antipsychotika/anestetika,
sympatomimetika, zlato. Léky vyvoldvajici hyperkalemii: aliskiren, soli drasliku, draslik Setfici diuretika,
inhibitory ACE, antagonisté receptort angiotensinu II, NSAID, hepariny, imunosupresiva jako
cyklosporin nebo takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol). Proto neni
kombinace pripravku Prestarium Neo/Neo Forte s vySe zminénymi pripravky doporucena. Pokud je
soucasné podavani indikovano, je treba je podavat s opatrnosti a s pravidelnymi kontrolami hladin
drasliku v séru*. TEHOTENSTVI A KOJENI**: Podavani se nedoporucuje bé&hem prvniho trimestru
téhotenstvi a béhem kojeni. Podavani pripravku je kontraindikovano béhem druhého a tretiho



trimestru téhotenstvi. RIZENI A OBSLUHA STROJU**: U nékterych pacient@ méiZe vzniknout
individualIni reakce zplisobenda poklesem krevniho tlaku. NEZADOUCT UCINKY**: Casté: zavratg,
bolesti hlavy, parestézie, vertigo, poruchy vidéni, huceni v usich, hypotenze, kasel, dyspnoe, bolest
bficha, zacpa, prljem, poruchy chuti, dyspepsie, nauzea, zvraceni, svédéni, vyrazka, svalové kiece,
astenie. Méné casté. deprese*, eozinofilie, hypoglykemie, hyperkalemie, hyponatremie, poruchy
nalady, poruchy spanku, somnolence, synkopa, palpitace, tachykardie, vaskulitida, bronchospasmus,
sucho v Ustech, kopfivka, angioedém tvare, koncetin, rtd, sliznic, jazyka, glotis a/nebo hrtanu,
fotosenzitivni reakce, pemfigoid, hyperhidrdza, atralgie, myalgie, renalni insuficience, erektilni
dysfunkce, bolest na hrudi, nevolnost, periferni edém, pyrexie, zvySené hladiny urey, kreatininu v krvi,
pad. Vzdcné: zhorseni psoriazy, zvysené hladiny bilirubinu v krvi, zvySeni jaternich enzymd, syndrom
nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)*, zCervenani*, anurie/oligurie*, akutni renalni
selhani*. Velmi vzdcné: agranulocytdza, pancytopenie, snizeni hemoglobinu a hematokritu,
leukopenie/neutropenie, hemolyticka anemie u pacientl s vrozenou nedostatecnosti G-6PDH,
trombocytopenie, zmatenost, angina pectoris, arytmie, infarkt myokardu, cévni mozkova ptihoda,
eozinofilni pneumonie, rinitida, pankreatitida, cytolyticka nebo cholestaticka hepatitida, erythema
multiforme. Nen/ znémo: Raynaud@v fenomén. PREDAVKOVANI**, VLASTNOSTI**: Perindopril je
inhibitor enzymu, ktery konvertuje angiotensin I na angiotensin II (ACE). Konvertujici enzym, kinaza,
umoznuje preménu angiotensinu I na vazokonstrikéni angiotensin II a zaroven zpUsobuje rozklad
vazodilatacni latky bradykininu na neaktivni heptapeptid. Perindopril snizuje celkovy periferni cévni
odpor, vede ke snizeni krevniho tlaku a snizuje srdecni praci snizenim preloadu a afterloadu.
BALENI**: Velikost baleni: 30, 90 a 120 tablet pripravku Prestarium Neo / 30 a 90 tablet Prestarium
Neo Forte. Uchovavani: Uchovaveijte v dobre uzaviené tubé, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti.
Drzitel rozhodnuti o registraci: LES LABORATOIRES SERVIER, 50, rue Carnot, 92284 Suresnes cedex,
Francie. Registracni Cisla: 58/162—163/05-C. Pfed predepsanim pripravku si prectéte Souhrn Gdajd o
pripravku. Datum posledni revize textu: 10/2021. Pripravek je k dispozici v Iékarnach na Iékarsky
predpis. Pripravek je ¢astecné hrazen z prostiedk( verejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a
Uhrad IéCivych pripravk{: https://sukl.gov.cz/prehledy-cen-a-uhrad-leciv/seznam-leciv-a-pzlu-

hrazenych-ze-zdravotniho-pojisteni

* ysimnéte si prosim zmén v informaci o Iécivém pripravku
**pro Uplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn udajd o pripravku
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