Zkracens informace o piipravku PRESTARIUM® NEO COMBI 5 mg/1,25 mg a 10 mg/2,5 mg:
PRESTARIUM® NEO COMBI 5 mg/1,25 mg a PRESTARIUM® NEO COMBI 10 mg/2,5 mg je kombinaci
dlouhodobé¢ pasobiciho inhibitoru ACE s diuretikem. SloZeni*: Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg
perindopril-argininu, resp. 10 mg, odpovidajici 3,395 mg, resp. 6,79 mg perindoprilu, a 1,25 mg, resp. 2,5 mg
indapamidu. Obsahuje laktozu jako pomocnou latku. Terapeutické indikace*: Lécba esencialni hypertenze u
dospélych; ptipravek Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg je indikovan u pacientd, jejichz krevni tlak neni
adekvatné kontrolovan samotnym perindoprilem. Ptipravek Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg je indikovan
jako substitucni terapie k 1é¢bé esencialni hypertenze u pacientd, ktefi jsou jiz kontrolovani perindoprilem a
indapamidem, podavanym soucasné v téze davce. Davkovani a zptisob podani*: Jedna tableta ptipravku
Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg, resp. 10 mg/2,5 mg denné v jedné davce, nejlépe rano a pied jidlem.
Starsi pacienti: Prestarium Neo Combi 1 tableta denné, Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg a 10 mg/2,5 mg:
muzou byt 1é¢eni, pokud je normalni renalni funkce a po zvazeni odpovédi krevniho tlaku. Prestarium Neo
Combi 10 mg/2,5 mg: kreatinin v plazm¢ musi byt pfizptisobeny ve vztahu k véku, t€lesné hmotnosti a pohlavi.
Porucha funkce ledvin: provadi se pravidelna kontrola kreatininu a drasliku. Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25
mg: Clearance kreatininu (CrCl) > 60 ml/min neni nutna uprava davkovani. CrCl 30 - 60 ml/min doporucuje se
zahajit 1écbu vhodnou davkou kombinace jednotlivych monokomponent. CrCl < 30 ml/min 1écba je
kontraindikovana. Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg: CrCl < 60 ml/min 1é¢ba je kontraindikovana.
Kontraindikace*: Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na jiné inhibitory ACE, na sulfonamidy nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Angioedém v anamnéze (Quinckeho edém) ve spojitosti s podanim ACE inhibitoru
(viz bod upozornéni). Hereditarni/idiopaticky angioedém. Soucasné uzivani ptipravku Prestarium Neo Combi

s pripravky obsahujici aliskiren u pacienti s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin (GRF < 60
ml/min/1,73 m?). Hypokalemie. Zdvazna porucha funkce ledvin (CrCl < 30 ml/min ) u pfipravku Prestarium Neo
Combi 5 mg/1,25 mg. Stfedné tézka a t€zka porucha funkce ledvin (CrCl < 60 ml/min) u pfipravku Prestarium
Neo Combi 10 mg/2,5 mg. Hepatalni encefalopatie. Zavazna porucha funkce jater. Souc¢asné uzivani se
sakubitrilem/valsartanem, Prestarium Neo Combi 5 mg/1,25 mg nesmi byt nasazeno dfive nez 36 hodin po
posledni davce sakubitrilu/valsartanu (viz bod Interakce a Zvlastni upozornéni*). Mimotélni 1é¢ba vedouci ke
kontaktu krve se zaporn€ nabitym povrchem (viz bod Interakce*). Signifikantni bilateralni sten6za renalni arterie
nebo sten6za rendlni arterie u jedné fungujici ledviny (viz bod Zvlastni upozornéni*). Druhy a tieti trimestr
téhotenstvi (viz bod fertilita, t¢hotenstvi a kojeni). Z divodu nedostatecnych klinickych zkuSenosti pripravek
nema byt pouzivan u dialyzovanych pacientd a u pacientd s nelécenym dekompenzovanym srde¢nim selhanim.
Upozornéni*: Zvlastni upozornéni: Nedoporucuje se soucasné podavani s lithiem, s draslik Setficimi diuretiky a
solemi drasliku. Dudlni blokada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS): zvyseni rizika hypotenze,
hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (véetn€ akutniho selhani ledvin), proto se dualni blokada RAAS pomoci
kombinovaného uzivani inhibitortt ACE, blokatort receptorii pro angiotenzin II nebo aliskirenu nedoporucuje.
Pokud je 1écba dualni blokddou povazovana za naprosto nezbytnou, ma k ni dochazet pouze pod dohledem
specializovaného lékare a za castého peclivého sledovani funkee ledvin, elektrolytli a krevniho tlaku. Inhibitory
ACE a blokatory receptorti pro angiotenzin II nemaji byt pouzivany soucasné u pacientd s diabetickou nefropatii.
Neutrocytopenie/agranulocytoza, trombocytopenie a anemie: pouzivani s mimotradnou opatrnosti u pacientt

s kolagenovym vaskularnim onemocnénim, u uZzivajicich imunosupresivni 1é¢bu, 1é¢bu alopurinolem nebo
prokainamidem, doporucuje se periodické monitorovani poétu leukocytl. Renovaskuldrni hypertenze: Pokud
jsou pacienti s bilateralni stendzou rendlni arterie nebo stendzou renalni arterie u jedné fungujici ledviny 1éceni
inhibitory ACE, je zvySené riziko zavazné hypotenze a renalniho selhani (viz bod 4.3). Lécba diuretiky mtize byt
prispivajici faktor. Ztrata renalnich funkci se miize projevit pouze minimalni zménou sérového kreatininu u
pacientt s unilateralni sten6zou renalni arterie. Hypersenzitivita/angioedém, intestindlni angioedém: okamzité
vysazeni 1é€by a monitorovani az do uplného vymizeni symptomi. Angioedém souvisejici s otokem hrtanu miize
byt smrtelny. Soucasné uzivani perindoprilu a sakubitril/valsartanu je kontraindikovano z divodu zvys$eného
rizika vzniku angioedému. Lécbu sakubitrilem/valsartanem nelze zahajit dfive nez 36 hodin po posledni davce
perindoprilu. Pokud je 1écba sakubitrilem/valsartanem ukoncena, 1é¢bu perindoprilem nelze zahajit dfive nez 36
hodin po posledni davce sakubitrilu/valsartanu. Souc¢asné uzivani inhibitortt ACE s racekadotrilem, mTOR
inhibitory (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) a gliptiny (napf. linagliptin, saxagliptin, sitagliptin,
vildagliptin) mtize vést ke zvySenému riziku angioedému (napi. otok dychacich cest nebo jazyka spolu s
poruchou dychéani nebo bez poruchy dychani). U pacientt, ktefi jiz uzivaji inhibitor ACE, je tieba opatrnosti pii
pocatecnim podani racekadotrilu, mTOR inhibitord a gliptint. Anafylaktoidni reakce béehem desenzibilizace:
byly zaznamenany izolované ptipady pacientil s pretrvavajicimi, zivot ohrozujicimi anafylaktoidnimi reakcemi
béhem desenzibiliza¢ni 1é¢by jedem blanokiidlych (v&ely, vosy). Prestarium Neo Combi ma byt s opatrnosti
pouzivano u alergickych pacientd 1é¢enych desenzibiliza¢ni 1é¢bou a nema byt podadvano u pacientti
podstupujicich imunoterapii timto jedem. Je mozné t€émto reakcim piedejit do¢asnym vysazenim inhibitoru ACE
alespoii na 24 hodin pred 1écbou. Anafylaktoidni reakce béhem aferézy LDL pomoci dextran-sulfatu: vzacné se
vyskytly Zivot ohrozujici anafylaktoidni reakce. Témto reakcim lze pfedejit doCasnym vysazenim 1écby
inhibitory ACE pied kazdou aferézou. Anafylaktoidni reakce u pacientii dialyzovanych pomoci vysoce
propustnych membrdn: pouzit jinou membranu nebo jinou skupinu antihypertenziv. Primdrni
hyperaldosteronismus: Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni




1é¢bu plisobici pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivani tohoto ptipravku nedoporucuje.
encefalopatie, ktera miize vyvolat jaterni koma: ukonceni 1é¢by. Fotosenzitivita: ukoneni 1€Cby. Porucha funkce
ledvin: v ptipadé€ funk¢ni rendlni insuficience bez zjevnych stavajicich renalnich 1ézi ma byt 1é¢ba ukoncena a
pfipadné znovu zapocata bud’ v nizsi davce, nebo podanim pouze jedné ze slozek pfipravku. Bézné 1ékarské
prohlidky zahrnuji sledovani hladin drasliku a kreatininu, po dvou tydnech 1écby a poté kazdé dva mésice béhem
obdobi stabilni terapie. Nedoporucuje se v piipadé bilateralni stendzy rendlni arterie nebo jedné funkéni ledviny.
Opatieni pro pouziti: Porucha funkce jater: ukonceni 1é¢by v piipadé Zloutenky nebo elevace jaternich enzymu.
Vzacné, podani inhibitorit ACE mélo vzacné souvislost se syndromem pocinajicim cholestatickou zloutenkou a
progredujicim az v nahlou hepatickou nekrézu a (nékdy) imrti. Porucha funkce ledvin: 1é¢ba ma byt zastavena a
pfipadné znovu zapocata bud’ v nizsi davce anebo podanim pouze jedné za slozek piipravku; doporuceno Casté
sledovani hladin drasliku a kreatininu. Renovaskuldarni hypertenze: 1é¢ba ma byt zahdjena na nemocni¢nim
Iuzku, a maji byt sledovany funkce ledvin a hladiny drasliku. Riziko arteridlni hypotenze a/nebo rendalni
insuficience v pripadé srdecni insuficience, deplece vody a elektrolytii u pacientii s nizkym krevnim tlakem, se
stenozou rendalni arterie, méstnavym srdecnim selhanim nebo cirhozou s edémy a ascites: 1é¢ba ma byt zahajena
v niz8i davce a davka progresivné zvySovana. Nahla hypotenze pri preexistujici depleci sodiku (zejména pii
stendze renalni arterie): po obnoveni uspokojivého objemu krve a krevniho tlaku mize byt 1é¢ba zahajena bud’
ve snizené davce, nebo podavanim jen jedné ze slozek. Zavazné srdecni selhani (stupen 1V)/srdecni insuficience:
zahajeni 1é¢by pod 1ékaiskym dohledem se snizenou pocatecni davkou. Aortalni nebo mitralni
stenoza/hypertroficka kardiomyopatie: pouzivat s opatrnosti u pacientt s obstrukci vytokové ¢asti levé komory.
Ateroskleroza: zahajeni 1é¢by nizkou davkou u pacienti s ischemickou chorobou srde¢ni nebo s cerebralni
ob¢&hovou nedostate¢nosti. Suchy kasel. Hladiny drasliku: pravidelné monitorovani. Hyperkalemie: mtuze vyvolat
zavazné a nékdy fatalni arytmie; je doporuceno asté monitorovani hodnot drasliku v krvi v pfipadé renalni
insuficience, zhorSenych renalnich funkci, véku > 70 let, diabetu mellitu: zahajeni lécby pod 1ékaiskym
dohledem s nizsi tvodni davkou; dehydratace, akutni kardialni dekompenzace, metabolické acidozy a
soubézného uzivani draslik Setficich diuretik a soli drasliku nebo v pfipad¢ pacientl uzivajicich jiné 1éky
souvisejici se zvySenim hladiny drasliku v séru (napf. heparin, kotrimoxazol) a zejména antagonistd aldosteronu
nebo blokatort receptort angiotensinu. U pacientl uzivajicich ACE inhibitory maji byt proto kalium Setfici
diuretika a blokatory receptorti angiotensinu uzivany opatrné a ma byt kontrolovana hladina drasliku v séru a
funkce ledvin. Hypokalemie: mize zplsobit svalové poruchy. Zejména v souvislosti se zavaznou hypokalemii,
byly hlaseny piipady rhabdomyolyzy; vysoké riziko pro star$i pacienty a/nebo podvyzivené jedince, cirhotické
pacienty s edémem a ascites, koronarni a srdecné selhavajici pacienty a pacienty s dlouhym QT intervalem;
Caste€js$i monitorovani je nezbytné nutné ve vsech téchto pripadech; napomaha rozvoji torsades de pointes, které
mohou byt fatalni. Hypokalemie zjisténa v souvislosti s nizkou koncentraci hoi¢iku v séru mtize byt na 1écbu
neodpovidajici, pokud neni korigovan sérovy hoicik. Hladiny sodiku: nutno stanovit jesté pred zahéajeni 1écby;
sledovani hladin sodiku musi byt ¢astéjsi u starSich pacientd a u pacientl s cirhézou. Hyponatremie s
hypovolemii mohou zpusobit dehydrataci a ortostatickou hypotenzi. Soucasna ztrata chloridovych iontti mze
vést k sekundarné kompenzacéni metabolické alkaloze (vyskyt a stupeii tohoto jevu je maly). Hyperkalcemie:
preruseni 1é¢by az do vySetfeni funkce pfistitnych télisek. Plazmatické hladiny horciku: bylo prokazano, Ze
thiazidy a podobna diuretika v¢etné indapamidu zvySuji vylucovani hoic¢iku moci, coz mlize mit za nasledek
hypomagnezemii. Hyperurikemie: zvysena tendence k zachvatim dny. Anestezie: jeden den pied operaci je
doporuceno prerusit lécbu. Dédicna porucha intolerance galaktozy, vrozeny deficit laktdzy nebo glukézo-
galaktazova malabsorbce: pripravek nema byt podavan. Sodik: Prestarium Neo Combi je v podstaté ,,bez
sodiku* (obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tableté). Diabetici: v ptipad¢é hypokalemie by méla byt
peclivé monitorovana glykemie. U pacientl s inzulin-dependentnim diabetem mellitem neni 1é¢ba pipravkem
Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg vhodna, protoze, ma byt 1écba zahajena pod 1ékarskym dohledem s nizsi
uvodni davkou. Etnické rozdily: vyssi vyskytu angioedému a zfejm¢é méné U€inny na snizeni krevniho tlaku u
cernoSské populace ve srovnani. Pediatrickd populace: G¢innost a snasenlivost nebyla stanovena. Sportovci:
mize vyvolat pozitivni reakci u antidopingovych testi. Choroidadlni efuze, akutni myopie a sekundarni glaukom
s uzavienym komorovym wihlem: primarni 1é¢bou je co nejrychlej$im vysazeni 1é¢iva. Pokud se nitroo¢ni tlak
nepodafi dostat pod kontrolu, je tfeba zvazit rychlou medikament6zni nebo chirurgickou 1é¢bu. Rizikovymi
faktory pro rozvoj akutniho glaukomu s uzavienym komorovym tthlem mohou zahrnovat alergie na sulfonamidy
nebo peniciliny v anamnéze. Interakce*: Kontraindikace: aliskiren (u pacientti s diabetem nebo poruchou
funkce ledvin), mimotélni 1écba sakubitril/valsartan. Nedoporucované kombinace: aliskiren (u jinych pacientt,
nez diabetikti nebo s poruchou funkce ledvin), lithium, kalium Setfici diuretika a sole drasliku, soucasna lécba
inhibitorem ACE a blokatorem receptort pro angiotenzin, estramustin. Kombinace vyzadujici zvlastni opatrnost:
Baklofen, nesteroidni antiflogistika (v€etné kyseliny acetylsalicylové > 3 g/den), antidiabetika, I€ky vyvolavajici
torsades de pointes, 1éky snizujici hladiny drasliku, draslik neSetiici diuretika, digitalisové piipravky,
racekadotril, inhibitory mTOR (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus), gliptiny (linagliptin, saxagliptin,
sitagliptin, vildagliptin), alopurinol (soucasna lé¢ba s indapamidem mize zvysit vyskyt reakei hypersenzitivity
na alopurinol). Kombinace vyZadujici urcitou opatrnost: Antidepresiva imipriminového typu (tricyklicka),
neuroleptika, antihypertenziva a vazodilatancia, hepariny, cytostatika a imunosupresiva jako cyklosporin nebo
takrolimus, trimethoprim a kotrimoxazol, systémové kortikosteroidy nebo prokainamid nebo tetrakosaktid,




anestetika, sympatomimetika, injekce zlata, metformin, jodované kontrastni latky, vapnik (a jeho soli). Fertilita,
téhotenstvi a kojeni*: Nedoporucuje se béhem prvniho trimestru t¢hotenstvi a kojeni. Je kontraindikovano
béhem druhého a tietiho trimestru téhotenstvi. Uinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje*: Schopnost fidit
a obsluhovat stroje pfi uzivani ptipravku mize byt snizena. Nezadouci aéinky*: Casté: hypersenzitivita (reakce,
zvlasté dermatologické, u pacientl s predispozici k alergickym a astmatickym reakcim), parestezie, bolest hlavy,
dysgeuzie, astenie, zavraté, vertigo, zhorSeni zraku, tinitus, hypokalemie, hypotenze, kasel, dyspnoe, zacpa,
nauzea, zvraceni, bolest bficha, dyspepsie, prijem, vyrazka, pruritus, makulopapularni vyrazka, svalové kiece.
Meéné caste: eozinofilie, hypoglykemie, hyponatremie zmény nalady, deprese, poruchy spanku, somnolence,
synkopa, tachykardie, vaskulitida, bronchospasmus, sucho v ustech, angioedém kopfivka, purpura, hyperhidroza,
fotosenzitivni reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, renalni insuficience, erektilni dysfunkce, bolest na hrudi,
malatnost, periferni otok, pyrexie, zvySena hladina urey a kreatininu v krvi, pad, renalni selhani. Vzacné:
zhorseni psoriazy, unava, zvySena hladina bilirubinu a jaternich enzymt v krvi, hypochloremie,
hypomagnezemie anurie/oligurie, syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH), z€ervenani.
Velmi vzdcné: rinitida, trombocytopenie, leukopenie, agranulocytdza, aplastickd anemie, hemolytickéd anemie,
pancytopenie, hyperkalcemie, zmatenost, cévni mozkova piihoda, mozna sekundarné k nadmérné hypotenzi u
vysoce rizikovych pacientli, arytmie (v¢etné bradykardie, ventrikularni tachykardie a fibrilace sini), angina
pectoris a infarkt myokardu (mozné sekundarné k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovych pacientit),
eozinofilni pneumonie, pankreatitida, hepatitida, abnormalni hepatalni funkce, erythema multiforme, toxicka
epidermalni nekrolyza, Steven-Johnsontv syndrom, sniZzeni hladiny hemoglobinu a snizeni hematokritu, renalni
selhani. Neni znamo: Raynaudiv fenomén, torsades de pointes (potencialné fatalni), hepatalni encefalopatie (v
piipadé jaterni insuficience), myopie, rozmazané vidéni, akutni glaukom s uzavienym thlem, choroidalni efuze,
svalova slabost, rhabdomyolyza, mozné zhorSeni preexistujiciho akutniho diseminovaného lupus erythematodes,
EKG - prodlouzeny QT interval, zvy$ena hladina glukdzy a kyseliny mocové v krvi. PFedavkovani*.
Farmakologické vlastnosti*: Prestarium Neo Combi je kombinovany ptipravek obsahujici argininovou sil
perindoprilu, inhibitoru angiotensin-konvertujiciho enzymu, a indapamid, derivatu sulfonamidu, farmakologicky
fazenému k thiazidovym diuretikim, s antihypertenznim G¢inkem na systolicky a diastolicky arterialni tlak

v poloze vleze i vestoje. Uchovavani: Uchovavejte v dobfe uzaviené tub¢, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti. Velikost baleni: 30 a 90 tablet. DrZitel rozhodnuti o registraci: LES LABORATOIRES SERVIER,
50 rue Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registra¢ni ¢islo: 58/502/06-C (5 mg/1,25 mg), 58/215/09-C (10
mg/2,5 mg). Datum posledni revize textu: 15.5.2023 (5 mg/1,25 mg), 5.5.2023 (10 mg/2,5 mg). Pied
predepsanim piipravka si prectéte Souhrn tidaji o ptipravku. Pripravky jsou k dispozici v 1ékarnach na 1ékatsky
predpis. Piipravky jsou caste¢né hrazeny z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a tihrad
1é¢ivych pripravka: 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
118 307, www.servier.cz

*pro uplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn udajii o pripravku
** ySimnéte si prosim zmén v informaci o lécivém pripravku Prestarium Neo Combi
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