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Vazenf kolegové, milf pratelé,

dovolte mi, abych Vés co nejsrde¢ngji pozval na Ceské kardiologické dny 2020. Za
normalnich okolnosti bychom se jako kazdy rok sesli v Praze na druhém vrcholném
setkani nasi spolecnosti, kde v pribéhu dvou dnf probirdme aktuality poslednf doby,
zejména pak kongresu Evropské kardiologické spolecnosti. Co do témat, nebude nase
podzimni setkani vyjimkou, jeji format vsak diky pandemii bude opét jen virtuélni.
Program pro Vas pfipravil programovy vybor pod vedenim prof. Martina Hutyry ve
spolupraci s jednotlivymi pracovnimi skupinami a asociacemi nasi spolecnosti. Dozvite
se tak o novych doporucenich Evropské kardiologické spolecnosti i o vysledcich
zajimavych studif z posledni doby. Budeme diskutovat novinky v diagnostice a léché
plicni hypertenze, chlopennich vad i strategie antitrombotické a hypolipidemické
lécby nemocnych po infarktu myokardu. Zaméfime se i na posledni poznatky o léché
srdecniho selhdni a vSe zpesttime kasuistickymi sdélenimi z praxe.

Jsme si védomi toho, Ze podzimni obdobi je pracovné vysoce nérocné, coZ v letosnim
roce umociiuje nepfiznivd situace zplisobend Covid-19. Pfesto doufame, Ze si najdete
¢as a pripojite se alespori na vybrané bloky jednénf Ceskych kardiologickych dnd.

VSichni doufdme, Ze se doba virtulnich setkani vrati v dohledné dobé k setkanim
osobnim, na néZ se z celého srdce tésime. Do té doby budeme ale radi, pokud CKS
zachovate svoji pizefi a podporu alespon ve virtualnim svété.

Prof. MUDr. Ales Linhart, DrSc.
predseda CKS

Programovy vybor:

Prof. MUDr. Martin Hutyra, Ph.D.

predseda

Prof. MUDr. Milo$ Taborsky, Ph.D.
Prof. MUDr. Ale$ Linhart, DrSc.
Prof. MUDr. Josef Kautzner, CSc.

Organizacni sekretariat:

Ceska kardiologicka spolecnost, z. s.
Netroufalky 6b

625 00 Brno

tel.: 543 213 825

e-mail: cks@kardio-cz.cz

Iva Pavézkova

asistentka spolecnosti,
koordinator akce

tel. 722 905 470

e-mail: pavezkova@kardio-cz.cz

Ludmila Klimova

vedouci sekretariatu

tel: 602 536 849

e-mail: klimova@kardio-cz.cz
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Organizacni vybor:

Prof. MUDr. Milo$ Taborsky, CSc.
predseda

Prof. MUDr. Ales Linhart, DrSc.
lva Pavézkova

Ludmila Klimova

Ing. Kamila Prchalové
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JAK LECIT NESTABILN{HO PACIENTA?
Z. Motovska (Praha)
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STVRTEK, 26. listopadu 2020

8:30 - 8:40  Zahéjeni - ivodni slovo piedsedy CKS a piedsedy 9:55 4.
organizacniho a programového vyboru CKD

&

Predsedaiici: A. Linhart, M. Taborsky (Praha, Olomouc) 10:15 5. JE NOVA FIBRILACE SiNi U AKUTNIHO INFARKTU MYO-
KARDU VZDY INDIKACi K ANTIKOAGULACNI LECBE?
. . i J. Pfecek (Olomouc)
Sympozium Servier s.r.o. a AstraZeneca Czech Republic s.r.o. ) .
FRNTIONT 10:35 6. JAK VEST ANTITROMBOTICKOU LECBU U INFARKTU
:40 - 9:40 Nova guidelines ESC 202 o ]
8:40-9:40 vo a g”u/de _ es ESC 2020 MYOKARDU V POOPERACNIM OBDOBI
Predsedajlclf A. Linhart (Praha) A U PACIENTA SMINOCA?
8:40 1. ESC 2019 GUIDELINES - AKUTNi KORONARNi M. Hroméadka (Plzet)
SYNDROMY BEZ ELEVACi ST SEGMENTU o
T. Kovémik (Praha) 10:55 Prestavka
9:00 2. DLOUHODOBA ANTITROMBOTICKA TERAPIE PO —
INFARKTU MYOKARDU 11:10 - 12:10 Nova guidelines ESC 2020
A. Linhart (Praha) Predsedajici: J. Rubatkova Popelova, M. Fiala (Praha, Brno)
9:20 3. ESC2019 GUIDELINES - SPORTOVNI KARDIOLOGIE 11:10 7. ESC 2019 GUIDELINES - FIBRILACE SiNi
A ZATEZ U PACIENTU S KARDIOVASKULARNIM M. Fiala (Brmo)
ONEMOCNENIM '
V. Tuka (Praha) 11:35 Diskuze
9:40 Prestavka 11:40 8. ESC 2019 GUIDELINES - VROZENE SRDECNi VADY
U DOSPELYCH
: : . - J. Rubdckova Popelova (Praha)
9:55-10:55 Strategie antitrombotické Iécby u infarktu
12:05 Diskuze
myokardu
Predsedajici: M. Hutyra (Olomouc) 12:10 Prestavka
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Sympozium Herbacos Recordati s.r.o. Sympozium Janssen-Cilag s.r.o.
13:10 - 14:10 Kazuistiky v bézné Klinické praxi 14:25 - 15:25 Echokardiografie v diferencialni diagnostice
dusného pacienta s plicni hypertenzi
Predsedajici: M. Hutyra, T. Palecek, J. Krejcf (Olomouc, Praha, Brmo)

Pedsedajicf: I. Karel, H. Skalickd, M. Taborsky (Praha, Olomouc)

13:10 9. BETABLOKATORY U SRDECNIHO SELHANI T ,
S NORMALNI EJEKENT FRAKCH LEVE KOMORY 14:25  13. PREKAPILARNI PRICINY PLICNi HYPERTENZE

M. Hutyra (Olomouc)

J. Spinar (Brno) ) . o
14:45 14. LEVOSTRANNE SRDECNI SELHANI

13:22 Diskuze J. Kreje (Brmo)
13:25  10. VYZNAM MAXIMALIZOVANE FARMAKOTERAPIE 15:05 15. NA CO JE NUTNE TAKE MYSLET!?!
SRDECNIHO SELHANI SE SNiZENOU SYSTOLICKOU T. Paletek (Praha)
FUNKCi
V. Danzig (Praha) 15:25 Prestavka
13:37 Dlsi(uze , o 15:40 - 16:40 Chlopenni vady - novinky v diagnostice a léché
13:40  11. OBEHOVE KOMPLIKACE UROLOGICKE LECBY Predsedaiici: M. Hutyra (Olomoud)
ALFAB%OKATORY 15:40 16. ZISKANE CHLOPENNI VADY - KDY MA BYT PACIENT
P Jansky (Praha) ODESLAN DO KARDIOCENTRA
13:52 Diskuze F. Koubek (Olomouc)

16:00 17. AORTALNi STENOZA
V. Kocka (Praha)

_ 16:20  18. MITRALNI REGURGITACE
14:07 Diskuze D. Zemének (Praha)

13:55  12. LECBA HYPERTONIKA V ERE PANDEMIE COVID-19
R. Kratochvilova (Praha)

14:10 Prestavka 16:40 Prestavka
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Sympozium sanofi - aventis, s.r.o.

16:55 - 17:55 Osud pacienta po AKS: jak zabranit dalsi

16:55

17:20

17:45

17:55

20.

21.

kardiovaskularni pfihodé?
Predsedajici: M. Taborsky, A. Linhart (Olomouc, Praha)

MAM ZA SEBOU AKUTNi KORONARNi SYNDROM
A CO DAL?
A. Linhart (Praha)

HYPOLIPIDEMIKA PO AKUTNiM KORORNARN{M
SYNDROMU: LECBA ZALOZENA NA DUKAZECH
P. Ostadal (Praha)

Diskuse

Konec programu prvniho dne
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8:30-9:30

8:30

8:50

9:10

9:30

22,

23.

24,

2020
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Ischemicka cévni mozka prihoda - dloha
kardiologa a neurologa

Predsedajici: M. Taborsky (Olomouc)

MANAGEMENT ISCHEMICKE CMP - POHLED KARDIOLOGA
P. Widimsky (Praha)

MANAGEMENT ISCHEMICKE CMP - POHLED NEUROLOGA
A. Tomek (Praha)

NOVINKY V SEKUNDARNi PREVENCI
M. Taborsky (Olomouc)

Prestavka

9:45-10:45

9:45

10:05

10:25

10:45

25.

26.

27.

Antikoagulacni terapie : Kde jsme a kam kracime?
Predsedajici: M. Taborsky (Olomouc)

OPTIMALNI LECBA PACIENTA S ICHS A FIBRILACI
SiNi V KONTEXTU S NOVYMI GUIDELINES ESC 2020
- NSTEMI A FIBRILACE SiNi.

I. Varvarovsky (Pardubice)

BEZPECNOST A EFEKTIVITA ANTITROMBOTICKE
LECBY U PACIENTU S FIBRILACI SiNi: JE ABC
SKUTECNE SPRAVNE SCHEMA ?

J. Kautzner (Praha)

MANAGEMENT KRITICKYCH STAVU SPOJENYCH
S ANTIKOAGULACNI TERAPIi

M. Hutyra (Olomouc)

Prestavka

2

11:00 - 12:00 Diabetes mellitus a srdecni selhani - obavana

11:00

11:20

11:40

12:00

28.

29.

30.

kombinace

Predsedajici: A. Linhart (Praha)

DIABETES MELLITUS - KDE JSME V ROCE 2020
D. Kardsek

DIABETICKA KARDIOMYOPATIE
A. Linhart (Praha)

NOVINKY VE FARMAKOTERAPII
M. Taborsky (Olomouc)

Prestavka

13:00 - 14:00 Srdecni selhani od A do Z

13:00

13:20

13:40

31.

32.

33.

Predsedajici: L. Spinarové (Brno)
DIAGNOSTIKA A SLEDOVANI

L. Spinarova (Brno)

NOVINKY VE FARMAKOTERAPII
F Mélek (Praha)
NEFARMAKOLOGICKA LECBA
V. Melenovsky (Praha)

14:00 - 14:05 Ukonéeni CKD

14:05

Predsedajici: M. Taborsky, A. Linhart (Olomouc, Praha)

Konec programu
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Chiesi CZ s.r.0. Herbacos Recordati s.r.o.
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Sanofi-aventis s.r.o. Boehringer Ingelheim spol. s r.o.

Partnefi:

AstraZeneca  BIOTRONIK PRAHA spol. sro.  Novartiss.ro  PRO.MED CSPrahaass.  Roches.ro.  Serviers.ro.

AOP Orphan Pharmaceuticals ~ AG. Medtronic Czechia s.ro.




Kengrexal”
cangrelor

Intravenozni P2Y,, inhibitor

Zkracena informace o pfipravku:

Nazev a slozZeni: Kengrexal 50mg prasek pro koncentrat pro injekéni / infuzni roztok.
Jedna lahvicka obsahuje cangrelorum tetrasodium, coz odpovida cangrelorum 50 mg.
Po rekonstituci obsahuje 1ml koncentratu cangrelorum 10 mg. Po naredéni obsahuje
1ml koncentratu cangrelorum 200 mikrogramu. Indikace: Kengrexal, podavany spolu
s kyselinou acetylsalicylovou (ASA), je indikovan ke snizeni vyskytu kardiovaskularnich
trombotickych prihod u dospélych pacientt s ischemickou chorobou srdecni, ktefi
podstupuji perkutanni koronarni intervenci (PCI) a ktefi nebyli léGeni perorainé podavanym
inhibitorem P2Y,, pred provedenim PCIl a u kterych neni léCba perorainé podavanym
inhibitorem P2\f‘ mozna nebo vhodna. Davkovani a zplisob uzivani: Doporucena
davka Kengrexalu u pacientli podstupujicich PCI, je intravendzni bolus v davce
30 pg/kg, bezprostredné nasledovany intravendzni infuzi v davce 4 pg/kg/min. Bolusovou
injekci a infuzi je tfeba podat pred provedenim zakroku a pokracovat v ni po dobu nejméné
2 hodin nebo po dobu trvani zakroku, podle toho, co bude trvat déle. Dle rozhodnuti lékare
Ize v infuzi pokracovat po dobu celkem 4 hodin. Kontraindikace: Aktivni krvaceni nebo
zvySené riziko krvaceni z ddvodu poruchy hemostazy a/nebo ireverzibilnich poruch
koagulace nebo v dusledku nedavné velké operace/traumatu nebo nekontrolovatelné
zavazné hypertenze. Jakakoli anamnéza cévni mozkové prihody nebo tranzitorni
ischemickeé ataky. Hypersenzitivita na léGivou nebo kteroukoli pomocnou latku. Interakce:
Klopidogrel podavany béhem infuze kangreloru nemé océekavanou inhibici na krevni
desticky. Nezadouci ucinky: Nejcastéji mirné az stfedné tézké krvaceni a dusnost.
Z&dame zdravotnické pracovniky, aby hiasili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:
SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha. www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Zvlastni
upozornéni: Podavani Kengrexalu mlze zvysit riziko krvaceni, srdec¢ni tamponady,
obsahuje sorbitol, pacienti s intoleranci fruktézy by ho neméli uzivat. Téhotenstvi
a kojeni: Podavani Kengrexalu v téhotenstvi se nedoporucuije. Nevi se, zda se Kengrexal
vylucuje do materského miéka. Riziko pro kojence nelze vyloucit. Zvlastni pozadavky
pro uchovavani: Pred rekonstituci se nevyzaduje, po ni viz bod 6.3. SPC. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Chiesi Farmaceutici S.p.A.. Via Palermo 26/A 43122 Parma, Itélie.
Reg. €.: EU/1/15/994/001. Datum revize textu: prosinec 2019

Pripravek je pouze na lékarsky predpis a je hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho
pojisténi. Pred predepsanim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pripravku.

Literatura: Akers WS et al. J Clin Pharmacol. 2010. Jan;50(1):27-35

[EH[E] chiesiczsro.

Smrékova 2485/4,180 00 Praha 8
Tel: +420 261221745, Tel/fax.: +420 261221767
E i chiesi-cz@chiesi.com, www.chiesi.cz
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People and ideas for innovation in healthcare
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Kardialni biomarkery,

které pomahaji zachranovat zivoty

Elecsys® NT-proBNP

y . Z3asadni biomarker pro diagnostiku srde¢niho selhani
-
!
-
-
- i Ld
-
Roche s.r. 0., Diagnostics Division, Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5 - Smichov
y * Potiebujete-li vice informaci, kontaktujte prague_marketing.propagace@roche.com, www.roche-diagnostics.cz
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Entresto™ pomaha pacientiim se symptomatickym chronickym srdecnim selhanim
se snizenou ejek&ni frakci Zit déle, s niz$im rizikem hospitalizaciacititSelépes™

sacubitril/valsartan 20 Y e

2 1 cy snizeni rizika hospitalizace kVU|I srdecnimu selhéni
© oproti enalaprilu (p < 0,001)**

Lepsi kvalita Zivota

ve srovnani s enalaprile

v Tento I6civy pfipravek podléha dalSimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti.
Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci icinky. Podrobnosti o hla$eni nezadoucich Géinkei viz bod 4.8.

Tkrdcend informace »  SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje 24,3 mg, 48,6 mg nebo 97,2 mg sacubitrilum a 26,7 mg, 514 mg nebo 102,8 mg valsartanum (jako komplex sodn soli sakubitrikvalsartan). Indikace: K 16ché symptomatického chronického srdegniho selhéni s redukovanou ejekén frakei
 dospélych pacient. Davkovani; Doporucend zahajovaci dévka pfipravku Entresto e jedna tableta 49 mg/ 51 mg dvakrét denné. Davka by méla bjt zdvojnasobena za 2-4 tydny do dosazeni clové dévky jedna tableta 97 mg/ 103 mg dvakrat dennd, podle tolerance pacienta. PFi problémech s toleranci (systolicky
krevnitlak <95 mmHg, symptomatick hypotenze, hyperkalemie, rendlni dysfunkee) se doporucuje tprava dévek soubgznych Iécivych pfipravk(, prechodnd titrace dévek pripravku Entresto smérem doli nebo jeho vysazeni. Kontraindikace: Soucasné uzivni s ACE infibitory. Pripravek Entresto nesmi byt poddn do
36 hodin po ukongent |6chy ACE inhibitorem. Angioedém souvisejici s predehozi Iébou ACE inhibitory nebo s 168bou ARB v anamnéze. Dedicny nebo idiopaticky angioedém. Soutasné uzivani s [&Givimi pFipravky obsahujicimi aliskiren u pacientii s diabetes mellitus nebo u pacient(i s poruchou funkce ledvin (eGFR
<60 ml/min/1,73 m% Zavazna porucha funkce jater, bilidm cirhdza a cholestdza, Druny a tretf trimestr t8hotenstvi. Hypersenztivita na Iécive Iétky nebo na kteroukoli pomocnou létku. ZviStni upozornéni/varovani: Dudlni blokada RAAS e Létha pripravkem Entresto nesmi byt zahdena do 36 hodin po uiiti
posledni davky ACE inhibitoru. Pokud je Iétha pripravkem Entresto ukoncena, I6Eba ACE inhibitorem nesmi byt zahéjena do 36 hodin po podani posledni dévky pripravku Entresto. ® Kombinace pFipravku Entresto s primymi inhibitory reninujako je aliskiren se nedoporutuje. © Pripravek Entresto obsahuje valsartan,
a proto nemd byt poddvan souBasné s jinym pripravkem obsahujcim ARB. Hypotenze © Létha nema byt zahdjena, dokud STK neni>100 mmHg. U pacienti Iégenych pfipravkem Entresto byly hldSeny pripady symptomatické hypotenze, zejména u pacientli ve veku 65 let, pacient( s rendlnim onemocnénim
apacienti s nizkjm STK (<112 mmHg). P zahajovani échy pripravkem Entresto nebo behem ttrace jeho dvek je teba rutinn@ monitorovat kreni tlak. Symptomaticka hypotenze se objevi pravdgpodobnegi, pokud byl pacient v objemove depleci, napt. pi 16608 diuretiky, dietnim omezent sol, prijmu nebo zwaceni.
Deplece sodku a/nebo objemovd deplece majf byt korigovany pred zahdjenim Iéchy pfipravkem Entresto, ale tato korekivni akoe musf bjt peciive vyvzena oprotiriziu objemoveho pretfzen. Porucha funkoe ledvin » Pacienti s lehkou a stfednd tézkou a t8Zkou poruchou funkce edvin podiéhaji vétsimu riziku roavoje
hypotenze. U Eamamuvtermma\mmstad\u renalmhu onemocnéni se pmdavampnuravku Entresto nedoporucuje. Uzivéni pifpravku Entresto mze byt spojeno se smzaﬂnufunkm ledvin. Riziko maze bjt dale zvjSeno dehydrataci nebo soucasnym uzivanim nesteroidnich profizantivich Ieki NSAID Hyperkalemie ®
Lecha nemé byt zahdjena, pokud je sérova hladina drasliku >5,4 mmol/1. Uzvani pfipravku Entresto miize bjt spojeno se zvySenym rizikem hyperkalemie, i kdyz hypokalemie se mize také vyskytnout. Pokud je sérovd hladina drasliu >5,4 mmol/1, je treba zvait vysazen. Angioedém \uede pacientd \enenych
pripravkem Entresto byl hidSen angmedem Pokud se objevi angioedém, ma byt podavani pripravku Entresto ihned ukonteno ama byt poskytnuta vhodné IgEba a sledovani az do doby kompletniho a trvalého ustupu Zndmek a priznakd. Pripravek nesmi byt znovu poddn. Angwoedem spojeny’s utﬂkem [aryngu miiZe byt
Tatalni. Pokud je pravdgpodobné, ze e obstrukee djchacich cest zptsobena otokem jazyka, glttis nebo hrtanu, je tieba nasadt rychle vhodnou terapil, nap. roztok adrenalinu 1 mg/1 mi (0,3-0,5 ml) a/nebo primout opatient nutnd K zajSténi priichodnych djchacich cest. Pacienti CemoSské rasy maji zvjSenou
vnimavost k rozvoji angioedému. Pacienti se stendzou rendlnfarterie  Pripravek Entresto miize zvySovat hladinu urey v krvi a kreatininu v séru u pacient s bilaterdini nebo unilaterlni stendzou rendln arterie. U pacientu se stendzou rendlnf arteie j tfeba dbét opatmosti a doporucuje se sledovat renaln funkce
Pamem\spurunhnu funkge ater * U pacientd se stfedng tEZkou poruchou funkee jater (Chilc-Pugh Klasiikace B) nebo s hodnotami AST/ALT vice neZ dvojnasobek homhranice normlnho rozmezije k dispozici omezend Kiinickd zkuSnost Uenhnpamenumuze byt expozice 2vySena a bezpetnost neni stanovena.
Pokud se pripravek pouziva u téchto pacient, doporucuje se dhét opatmosti, Imerakce Opatmosti je zapotiedi pfi sougasném podani se statiny, sildenafilem, lithiem, kalium Setficimi diuretiky véetng antagonistli mineralokortikoidd (napf. spironolakton, triamteren, amilorid), ndhradami drasliku nebo solemi
s obsahem drasliku, nesteroidnimi antirevmatiky vcetné selektivnich COX-2 inhibitord, inhibitora OATP181, OATP1B3, OATS (napf.rifampin, cyclosporine) nebo MPR? (nap. ritonavi), Tehotenstvi a kejeni: Uzivani pFipravku Entresto se nedoporyGuje béhem prvniho trimestru thotensti a je kontraindikovano béhem
druhgho a tfetiho trimestru téhotenstvi. Kvill moznému riziku nezdoucich reakei u kojenych novorozenc/ déti se pripravek nedoporuguje bhem kojeni. NeZadouct dcinky: Lesmi caste: Hyperkalemie, hypotenze, porucha funkce ledvin. Ciaste: Kasel, anemie, hypokalemie, hypoglykemie, zévrat, bolest hlavy,
synkopa, ortostaticka hypotenze, prijem, nauzea, gastritida, selhinf lecvin, tinava, astenie. Podminky uchovavani: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pred vinkosti. Dostupné Iekove f ormy velikosti baleni: PVG/PVDC/ Al bistry v balent obsahujicim 14, 2[] 28 56 168 nebo 16 potahovanych
tablet nebo vicenasobna baleni obsahujici 168 (3 baleni po 56) nebo 196 (7x28) potahovanych tablet (pouze dvé nejwyssi siy). Poznamka: Dfive neZ lek predepiSete, prectite si peclive tiplnou informaci o pripravku. Reg. &.: EU/1/15,1058,/001-016. Datum registrace; 19 5. Datum posledni revize textu
SPC: 2711.2019. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Furopharm Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Uiy piiravku je véizan na fekaisky pieaiors. Pripravek je Césteciné hiazen z prostieaku veigjingho zaravatniho pajisténi.

REFERENGE: 1. SPC pripravku Entresto. Posledniverze textu 27.11.2019. 2. McMurray J0V et ENTRESTO™ Novartis 5.r.0., Na Pankrdci 1724/129
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NECEKEJTE,
AZ BUDE
RILIS POZDE
mirneé zvyseny krevni tlak vyrazné zhorsuje
kardiovaskularni prognézu pacienta.’

! indapamid | amlodipin

RIPLIXAM

®  Tkrécend informace o pripravku TRIPLIXAM® SLOZEN™; Tripliam 5 mg/1,26 mg/ mg obsahuje & mg perindopriu argininu/ 1,25 mg indapamidu/5 mg amlodipinu; Trpliam 5 mg/1,26 mg/ 10 mg obsahue
om ghanndupnlu argininu/ 1,26 mg indapamidu/ 10 mg amlodipinu; Tnp||xarn 10 m%Z 1) m[E1/ i mg obsahuje 10 mg perindoprilu argininu/ 2,5 mg indapamidu’a mg amlodipiny; Tripiam 10 mg(? Hmg/10 mg
) ) hp obsahuje 10° mg perindoprlu argininu/2,5 mg indapamidu/ 10 mg amlodipinu. INDIKACE . Substituci terapie pro I6chu esencidini hynertenze u- pacient, kieff jiZ dobre odpovidaj na 1éSbu kombinact
findapamid | amiodipin perindopri/indapamid a amiodipinu, podavanymi soutasn v téze davce. DAVKOVANI A PODAVANI Jedna tableta denné, nejépe réno a pied jilem, Finf kombinace neni vhodnai pro inicialni Iécha. JeJi nutnd zména
dévkovani, dévka jednotlivjch slozek by méla byt fitrovéna samostatné. Redliatriokd papuiace: piipravek by se nemél podavat. KONTRAINDIKACE ™ Dialyzovani Eaclem\ Pacient s neléenym dekom Senzuvanym srdegnim sehdnim. Zvazng porucha funkeg ledvin (Clor < 30 ml/min). Stiedn zévaznd porucha
funkee lecvin (Cler 30-60 mI/mlr? pro Triplxam 10 m%/ 2,5mg/b mg a 10 mg/2,6 mg/10 mg. Hypersenzitiita na IEive litky, jin sulfonamidy, derivaty dihydropyridinu, Jakyknh jiny inhibitor ACE nebo na kteroukoli pomocnou létku. Anamnéza angioneurotického edému (Quinckeho edému) sguvisejicho
spredehozf terapif inhibitory ACE (viz bod Upozomén) edmnyﬂdmpancky angioedém. Druhy a tretf trimestr t8hotenstvi (viz body Upozoméni a Tehotenstvi a kojent). Kojeni (viz bod Tehotenstvi a kojenf). Hepatéinf encefalopatie. Zavaznd porucha funkee jater. Hypokalemie. Zévaznd hypotenze. Sok, véetnd
Kardiogenniho Soku. Obstrukce vjtokoveho traktu eve komry (nap. ysok stupe stendzy aorty). Hermodynamicky nestatiln srdenf selhdnf po akutnim infarldu myokardu. Soucasné uzivani pripravku Triplxam S pipravky obsahujoimi alskiren u pacient s ciabetem meltem nebo porucho funkee ledvin (GRF
<60 ml/min/1,73m a (viz bod Interakee). Sougasné uzivni se sacubitril/valsartanem (viz. body Upozoménia Interakce) MimotéInilécha vedoucr ke kontaktu krve se z4pomé nabitym povrchem (viz. Interakee). Sinifikantnf bilateralni stendza rendlni arterie nebo stendza rendlni arterie  jedné fungujict ledviny
(viz. Upozomeni). UPOZORNENI™: 2l&stni upozoméni. il biokddta systemu remin-angioenziraldosteron (RAAS): senirizika hypotenze, hyperkalemie a snizenifunkce ledvin &éetné akutnho selhan ledvin). Dulni blokéida RAAS pomoci komhinovangho uzivani inhibitord ACE, blokétord receptord pro
angiotenzin |l nebo aliskirenu se nedoporuuje. Pokud e Iécha duint biokédou povazovéna za naprosto nezbytnou, mé k n dochézet pouze pod dohledem specializovaného |ékare a z Gastého pecivého sledovanifunkce edvin, elekirolyd a krevnio tlaku. Infibitory ACE a blokctory receptort pro angjotenzin |
nemj byt pouzivany soutasné u pacient s diabetickou nefropati. Aewargpenie/agranulocytdza/trombacytpeni/anemie: posiupute opatm v pripadé kolagenového vaskuldmiho onemocnén', imunogupresinf 165by, [65by allopurinolem nebo prokainamidem, nebo kombinace tchto komplkujicich
faktort, vIaSte pi existujof poruSe funkce ledin. Monitorovani pottu leukacytd. Armovaskuéimi hypertenze: pokud jsou pacienti s bilaterdlnistendzou rendintarterie nebo stendzou rennf arterig  jedné fungujctledviny [éGeni nhibitory ACE, jo 2vSené rizko zdvaing hypotenze a rendinho selhdn. L 6tha diuretky
miize byt prispivajict faktor. Ziréta rendinich funkef se mize projevit pouze minimalini zmeénou séroveho kreatininu u pacientt s unilaterdlni stendzou rendlnt artere. Anersenzitivita/angioedém, intestinéin angioeaigim: preruste Iéchu a sledute pacienta aZ do Uplnho vymizenf piznakd. Angioedém spojeny
sotokem hrtanu mize byt smrtelny. Soubznd uzivani inhibitord mTOR (nap. sirolimus, everolimus, temsirolimus): Pacienti uzivajici sougasng mTOR inhibitory (nap. sirolimus, everolimus, temsiralimus) mohou mit zvySené riziko vyiskytu angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka s poruchou dychan
nebobez ni). Sougasné uzivani perindoprilu se sakubitrilem, valsartanem je kontraindikovano z divodu zvySeneho rizika vzniku angioedému. Poddvani sakubitrilu/ valsartanu nesmi hyl zahdjeno do 36 hodin po Uzt posledni davky perindopriu. Pokud je 6cha sakubitrilem/valsartanem ukoncena, Iétha
perindoprilem nesmy byt zahdjena do 36 hodin po podanf poslednf davky sakubtriu/ valsartanu. Sougasné uzfvanfjinjch inhibtort NEP (npr.racekadotrilu) a inhibitort ACE mize take 2t rziko angloedému. Pred zahdjenim IEcby inhbitory NEP (nap racekadotrilu) u pacientl uzivajfch perindopril e proto
nutné peciivé znodnacent prinosu a rizka. Anary/akuoiah reakce béhem desenzibilzace: postupuite opatm u alergickych pacienti écenych desenziilizact a nepouzivejte v pripads imunoterapie jedem blanokTidlych. Alespor 24 hodin pred desenzibilzact dosasné vysadte ihibitor ACE. Anarakuoicin/
reakce hehem LDL-aferézy: ied Kazdou aferézou dotasnd vysadte inhibitor ACE. Hermadfalyzovant pacien: mvarte: pouii jiného typu dilyzatni membrany nebo jiné skupiny anthypertenziv, rimeimi fyperaldosteromsmus: Pacienti s primémim hyperaldosteronisme obvykle neadpovidajf na
anthypertenznf é8bu pisobicfpres inhibicsystému renin+-angiotenzin. Proto se uzivéni tohoto ppravku nedoporuuje. /@arensaw nezahajovat uzivént bhem thotensivi, v pripad@ potfeby zastavitI6chu a zahdjt vhodnou altematini éSbu. Heparéiln/ encefalopatie: ukontit 165bu. Fatasenzitivia: wkontit
|6ehu. Opatfent pro pouZiti: Aemaini funkee: U nekterych hyFennmkusesttumml Zjevnymi renalnimi |ézemi, u nichZ rendlni krevni testy ukazujifunkeni rendlni insuficienci, by méla byt Iécha ukoncena a je mozno ji znovu zahdjitv nizke dévee nebo pouze jednou slozkou. Monitorujte drasik a kreatinin, ato po dvou
tydnech Iéeby a déle kazde dva mésice béhem obdobi stabilnflchy. V pfipade bilaterdni stendzy rendin arterie nebo jedné fungujiciledviny: nedoporuuje se. Rizko arerdli hypotenze a/nebo rendlni insuficience (v pFipadech srdecni insuficience, deplece vody a elekirolytd, u pacientii s nizkym krevnim tiakem,
stendzou rendlnfarterie, méstnawjm srdecnim selhanim nebo cirhozou s edémy a ascitem): zahaite IéShu davkami nizsi dévee a postupné je zvySute. Aypatenze a deplece vody @ sodiiku: iziko nahié hypotenze v pritomnosi preexistujici deplece sodiku (zejména, je-i pritomna stendza rendniarterie): sledute
hladinu elektrolytii v plazmg, obnovte objem krve a krewni tlak, znovu zahajte 165bu nizSim snizené déve nebo pouze jednou slozkou pfipravku. Aladtina sodiku: kontrolovat Gastsji u starsich a cirhotickych pacientd. Jakékol diuretické lecha méze vyvolat hyponatremii, nékdy s velice zavaznymi nasledky.
Hyponatremie s hypovolemif mohou zpisobit deycrataci a ortostatickou hypotenzi. Soutasnd ztrta chioridovych fontd mize vest k sekundém kompenzatif metabolické alkaldze: wjskyt a stupei tohoto evu e maly. AAacina dlasku: hyperkalemie: kontrolovat plazmatickou hladinu drasiku v pripade rendini
insuficience, zhorSen funkog ledvin, vy&ho veku (> 70 let), ciabetes mellus, pridruzené komplikace, zeména dehydratace, akutnf srdecnf dekompenzace, metabolické aciddzy a soucasné uzivéint kalium-Setfcich diuretik, dopliki drasliku nebo doplfiki solf obsahujf draslk nebo jinych 16ku spojenych se
vySovénim hladmy drasiku v séru. Hyokalemie: vysoke rizko u starsich a/ nebo podvyZivenych osob, cirhotickjch pacientd s edéme a asciter, korondmich pacientd, u pacientd se sehhdnim ledvin nebo srdegnim selhdnim, dlounym intervalem QT ledovat plazmtickou hladinu drasfiku. Muze napomoci rozvoj
torsades de pointes, které mohou byt atdnt. #acfina vejoriku: hyperkaloemie: pred vySetfenim funkce prtinych tlisek ukonGete 165bu. Aenavastuim fypertenze: v pipad stendzy rendintarterie: zahajte 165bu v nemocniciv nizké dévoe; sledute funk ledvin a ladinu drasiku. Sty kasel. Aeroskerdiza:
u pacientd s ischemickou chorobou srdegini nebo cerebrovaskulami ischemi zahajte 6¢bu nizkou dévkou. Hypertenzn kiize. Sicecii selhéini/tezkd sidecil insuficience: v pripade srdetnho seihdni postupute opatme. Tézkd srdesni nedostateginost (stupen IV): zahajte Ié€bu nizSimi inicidlnimi davkami pod
Iékarskjm dohledem. Stendza aortéilni nebo mitihi chigpnéy/fypgrtofické Kardiomyopatie: v pifpads obstrukee pritoku kive levou komorou postupujte opatmé. Lliaberici: V pripads inzulin-dependentnfo diabetes melltus zahate lébu iniciélnf nizsf dévkou pod Iékaiskym dohledem; behem prntho
mésice a/nebo v pripadé hyémkalem\e ledute hledinu glukdzyv kv Carmasy: S incidence angloedému a Zevns mensi ucinnost pr snizovin krevnio tlaku ve srowndin s jinm rasam, Gperacey anestezie: pieruste 165bu jeden den pred operac. Arucha funkee jater: mimd i stfedn zévaind. postupuite
opatmé. Podanf inhibitorti ACE mélo vzdcna souvislost se syndromem potinajicim cholestatickou Zoutenkou a progredujicim a7 v nahlou hepatickou nekrdzu a (ngkdy) Gmrti, V' pripad Zloutenky nebo virazného zvyseni jatemich enzymii ukoncete léchu. Afisedina mocove: hyperurikemie: zviSend tendence
kzchvatim dny. Starsi pacient: pred zahdjenim IEtby vySetfit rendini funkei a hladiny drasliku. Davku zvySovat opatmé. Hladina sodliu: Triplixam obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tablets, to znamend, e je v podstaté ,bez sodiku”. INTERAKCE ™ antrainalkovein: liskiren u diabetickych pacientd
nebo pacientdl s poruchou funkce ledvin. MimotéIni Iécba. Sakubitri/valsartan. Nedgparuciye se: lithium, aliskiren u jinjch pacientd neZ diabetickych nebo pacient s poruchou funkee lecvin, soubgznd Iécba inhibitorem ACE a blokatorem receptoru pro angiotenzin, estramustin, kalium-Setficr Iéky (napf
triamteren, amilorid...), ol drasliku, kotrimoxazol (trimethoprim-sulfamethoxazol), dantrolen (/ infuze), grapefruit nebo- grapefruitovd Stéva. Vyzadtyicr zviasitni apatmost: hakiofen, nesteroidni antiflogistika (vEetné kyseliny acetylsalicylové ve vysokjch dévkdch), antidiabetika (inzulin, perordini antidiabetka),
allum-neSetcf diuretika a kllum-Setfi diuretika (eplerenon, spironalakion),racekadotril inhibitory mlor (napf. srofimus, everolimus, 1emswmllmusg Ieky vyvoldvejir ,Torsades de pointes", amfotericin B (iv. podani), glukokortkoicy a mineralkortikoidy (systémove: podan), tetrakosaktid, stimulaci laxativa,
srdegn glykosidy, alopurinol (Sougasnd écha § indapamidem miize zvjsit vyskyt reakef hypersenzitivity na alopurinol), induktory CYP3A4, inhibitory CYP3A4 k\amhmmycm (existuje zvyené rizko hypotenze). VzZadujici urcitou apatmost: antidepresiva imipraminového typu (tricyklickd), neuroleptika, jind
antihypertenziva a vazodilatancia, tetrakosaktid, alopurinol (sougasné podavani s inhibitory ACE), cytostatika nebo imunosupresiva, systémove kortikosteroidy nebo prokainamid, aestetika, diuretika (thiazid nebo Kickova diuretika), gliptiny (inagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vwlda%}\pnn) sympatomimetika, zlato,
metformin,jodované kontrastnilétky, vapnik (Sol). cyklosporin, atorvastatin, digoxin nebo warfarn, takrolimus, pisoben inhibitord rapamycinu (mTOR), cyklosporin, simyastatin, TEHOTENSTVI A KOJENI*: Kontraindikovan béhem druhgho a fetiho timestru téhotenstvi a i kojeni. Nedoporucuje se bshem prynho
trimestru téhotenstyi. EERTILITA": Reverzibilni biochemicke zmény na hlavove casti spermatozoif u nékterych pacientii léSenych blokatory kalcioveho kandlu, SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE ™: Maze byt narusena v disledku nizkého krevniho laku, ktery se mize vyskytnout u nekterych pacienti, zejména
na zacdtku Iéchy. NEZADOUCI UCINKY*: Vi caste: otoky. Laste” zawrats, bolest hlavy, parestezie, vertigo, somnolence, dysgeusie, zhorSenf zraku, tinitus, palpitace, zrudnuti, hypotenze (a Ginky spojené s hypotenzi), kasel, duSnost, bolest bicha, zacpa, priijem, dyspepsie, nausea, zvraceni, zmény ve
vyprazdiiovani streva, pruritus, vyrdzka, makulopapuldmi vyrazka, svaloveé kiege, otok kotniku, astenie, inava. Ané caste: rinitida, eozinofilie, hypersenzitivita, hypoglykemie, hyperkalemie wratnd po prerusent léghy, hyponatremie, insomnie, zmény nélad (vieing l]ZkUSI?, deprese, poruchy spanku, hypoestezie,
tres, synkopa, diplopie, tachykarcie, arytmie (véetnd bradykardie, ventrikulami tachykardie  fibrilace sini), vaskultida, bronchospazmus, sucho v stech, koprivka, angioedém, alopecie, purpura, zmena zabarven kiize, hyperhidrdza, exantém, fotosenzitini reakee, pemiigoid, artralgie, myalgie, bolest v zédech,
poruchy mogeni, notni motent, polakisurie, rendni selhni, erekiln dysfunkce, gynekomastie, bolest, bolest na hrudi, nevolnost, perifem edém, horecka, zvySend télesnd hmotnost, snizend télesnd hmotnost, zvjSent séroveé hiadiny urey, zvjSent séroveé hladiny kreatininu, pad. Vzcné: stav zmatenosti, wjSeni
sérové hladiny biirubinu, zvySeni hladiny jaternich enzym, zhorseni psoridzy. leimi vzaené: agranulocytdza, aplastickd anemie, pancytopenie, leukopenie, neutrapenie, hemolytickd anemie, trombocytopenie, hyperglykemie, hyperkalcemie, hypertonie, periferi neuropatie, cévni mozkova prihoda, mozn
sekunddmé k nadmemé hypotenzi u vysoce rizikovych pacient, angina pectors, infarkt myokardu, moznd sekunddmé k nadméme hypotenzi u vysace rizkovych pacient; eozinafiint pneumonie, gingivalnf hyperplazie, pankreatitida, gastritida, hepatitida, Zioutenka, abnormalnf hepatdinf funkce, erythema
multforme, Stevens-Johnsontv syndrom, exfoliativni dermatitida, toxickd epidermlininekrolyza, Quinckeho edém, akutnf rendlni selhén, snizeni hemoglobinu a hematokritu. Ve znaimo: Deplece drasiiku s hypokalemif, u urtitych rizikovych populact 2vIdstE zévaznd, extrapyramidové poruchy (extrapyramidovy
syndrom), myopie, rozmazané vidéni, torsades de pointes (potenciélng fatdlni), mozny rozvoj hepatélni encefalopatie v pripadé jatem insuficience, moznost zhorseni stavajicho systémovy lupus erythematodes, EKG: Emdlnuieny interval QT, zvySend hladina %Iukdzyv krvi, 2wSend hladina kyseliny mogove v krvi,
Raynauddv fenomeén**. U jinjch inhibitort ACE byty hléSeny pripady SIADH (syndrom nepriméFené sekrece antidiuretickeho hormonu). SIADH lze povazovat za velmi vzacnou, ale moznou komplikaci spojenou s IéSbou inhibitory ACE, veetna perindoprilu. PREDAVKOVANI™ . VLASTNOSTI: Perindoprilje inhibitor
angiotenzinkonvertujiciho enzymu (inhibitor ACE), ktery konvertuje angiotenzin | na vazokonstriktor angiotenzin Il. Indapamid je derivat suffonamiddi s indolovjm kruhem, farmakologicky prbuzny thiazidovym diuretikim. Amlodipin je inhibitorem transportu kalciovych iontdi (blokator pomalych kandli nebo
antagonista kelciowjch iontd), ktery inhibuje transmembranovy transport kalciovych font do srdegnich bungk a bungk hladkeého svalstva céwnich stén. BALENI”: 30 a 90 tablet. Uhovevin: nevyzadue Zddn avdStnf podminky uchoveivini. Doba pouziteinosti: 3 roky. Doba pouitelnosti po prunim otevientje 30 dni
Drztel rozhodnutf o regisraci: Les Laboratoires Servier, 50, rue Camot, 82284 Suresnes cedex, Francie. Regisirani &sle: 58/ 100/ 14-G, 58/101/14-G, 58/102/14-G, 58/103/14-C. Datum posled revize textu: 21. 7. 2019, Pred predepsanim pripravku si prectéte Souhm Uaji o pipravk. Pripravek jo
kdlspuzwc\ v Iékdmach. Pr\pravek je na lekarsky predpls Pripravek je Castetné hrazen zverejnehu 2dravotniho pojisténi, viz Seznam cen a Ghrad Ienlvych pripravk(: http://wwwsukl.cz/ sukl/ seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisten. Dali informace na adrese; Servier sro, Na Florenci 2116/15,
11000 Praha 1,tel: 222 118 111, wwwiserviercz “pro jpinou informaci si prosim piectéte cely Souhrm Udeyil o piipravku ™ * vSimnéte si prosim zmén v informac o JEciem piipravku Tripliam

Reference: 1. Lancet. 2016 Mar 5;387(10022):957-967. doi: 101016/S0140-6736(15)01225-8. Epub 2015 Dec 24. * F—=
Servier s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.servier.cz —= SERVIER




EUVASCOR

atorvastatin / perindopril arginin

OCHRANA
NESTACI

TLAK A CHOLESTEROL POD KONTROLOU V JEDNE KAPSLI

POLOVICNI

Ikracend informace o pripravku EUVASGOR 10 mg/5 mg, 20 mg/5 mg, 40 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg, 20 mg/ 10 mg, 40 mg/ 10 mg:

Slozeni; EUVASGOR 10 mg/5 mg, 20 mg/5 mg, 40 mg/ 5 mg, 10 mg/ 10 mg, 20 mg/ 10 mg, 40 mg, 10 mg tvrdé tobolky obsahuji 10 mg atorvastating (ator)/5 mg perindopril arginine (per), 20 mg ator/ 5 mg per, 40 mg ator/5 mg per, 10 mg ator/ 10 mg per, 20 mg ator/ 10 mg per, 40 mg
er. Obsahuje sachardzu jako pomocnou litku. Indikace™: Euvascor je |nd\k0vanvramm 16chy ke snizent kardmvaskulamlhn tka jako substituni terapie  dospélych pacientd adekvaing kontrolovanyoh atorvastatinem a perindoprilem poddvanymi soucasné ve stené davee, ale jako
ipravky. Davkovéni a zpisoh podani*: Obvykld davka je jecn jidlem. Euvascor nenf vhodny pro inicidlni 85bu. Je-i nutnd zména dévkovani,titrace se mé provadt s jednotlivimi slozkami. Bah vkem Euvascor md pacient pukracuvatvhezne
hladinu cholesterolu. Smubezne pudava § jinymi écivymi pripravky: U pacier kterl SOUEaSNg uZivaj ipranavir, ritonavir, elaprei nebo cyklosporin, nesmi ddvka atorvastatinu prekroit 10 mg/den. U pacient, iefi sout ji boceprevir, elbasvir/ grazoprevir, nesmi dévka

atorvastatinu prekrotit 20 mg/den™ S[ﬁ/S/,UHL‘/(:"ﬂ[/H pawe/mspafucﬁaz/ funkee Jedvin: Lze podavat pacientdm s clearance kreatininu > 60 mi/min, neni vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 60 ml/min, u téchto pacient(i se doporucuje individualni titrace davky s jednotlivymi

slozkami. Pacienti s poruchou funkce jater: Pripravek md byt podavn s opatmosti a je kontraindikovén u pacientu s jatemim onemocnanim v aktinim stavu. Pediatrickd popuface: Pouiti u déti a dospivajicich do 18 let se nedoporucuje. Kontraindikace™: Hypersenzitivita na l6cive latky, nebo

jing ACE inhibitory nebo statiny, nebo na kteroukoli pomocnou létku, onemocnnjater v aktivnim stavu nebo neobjasnané pretrvavajiof 2vySen sérovjch aminotransferdz prevySujici 3ndsobek hom hranice normalnich hodnot, behem tEhotenstvi, kmenlauzenvefemlnlm véku, které nepouzivajf

vhodné antikoncepeni prostredky (viz bod Tehotenstvi a kojeni™), sougasné uZivni s antivirotiky glekaprevir/ pibrentasvir proti hepatitidé C**, anamnéza  angioedému souvisgjicho s predchozi terapi inhibitory ACE, heredita’rnl’nehu idiopaticky angioneuroticky edém, sougasné uzivni s pipravky
obsahujfcimi aliskiren u pacientd s diabetem mellitem nebo poruchou funkee ledvin (GFR <60 ml/min/1, (viz bod Interakee "), soutasné uzivani se sakubitrlemy valsartanem (viz bod ZviaSinf upozoméni” a Interakoe "), mimot&ini 165ba vedouct ke kontaktu krve se zapom@ nabitym
povrchem (viz bod Interakee ), signifikantn bilaterdlni stendza rendln arterie nebo stendza rendn arterie u jedné fungujict ledviny (viz bod ZvlaSini upozoméni™ ). Upozorneni*: Zviastni upozornéni a opatrent pro pouit Vv na jéira: Vzhledem k obsahu atorvastatinu v pripravku Euvascor maj bjt
pravidelng provadény jaterni funkéni testy. Pacientam, u kterych se zjistijakekoliv znamky nebo priznaky jaterniho poSkozeni, maji bit provedeny jaterni testy. Pacienti, ukterych 6 objevi 2vySeni aminotransferdz, musf byt sledovani aZ do doby, neZ se hodnoty opét znormalizuji. Pokud pretrvdvaji
vice neZ trojndsobné zvysené hodnoty aminotransferaz nad hori hranici nurma\nlch hodnot, doporuZuje se snizt dévku atorvastatinu pomoci jednotiivch slozek nebo lé8bu atorvastatinem ukonGit. Pacientdm, ktef konzumuf velké mnozsivi akoholu a/ nebo maji v anamnéze jatermi onemocnént, je
nutng podavat pripravek Euvascursupatmustl 2 kosterni svalstvo: Jsou-l hladiny CK vjznamng zvyseng (> 5 ULN) oproti norméinim hodnotam, IéSha nemd byt zahdjena. Lésha ma bytprerusena objevi-i se vyznamné zvySent hladin CK (> 10x ULN), nebo jeli diagnostikovana, pripadné
predpoklddana rhabdomyolyza. Soub&Zna |écha s finymi I85ivymi pripravky: Riziko rhabdomyolyzy je 2ySené pri souCasném poddvni pripravku Euvascar s urtitymi léky, kter mohou zvySovat plazmatickou kancentrac atorvastatinu, napf. se singmi inhibitory CYP3A4 nebo transportnich proteind
(napr. cyklosporin, ketokonazol,tipranavir/itonavir™™ atd.). Rizko myopatie mize bjt rovnéZ zvySeno soucasnym uzivanim gemfibrozilu a dafSich derivatu kyseliny fibrove, antivirotik k 162b& hepattidy C (bocepreviru, telapreviru, elbasviru/ grazopreviru)” ., erythromycinu, niacinu nbo ezetimibu.
Pripravek Euvascor se nesmi podavat soucasné se systémovou I6Ebou kyselinou fusidovou nebo béhem 7 dni po ukoncenr 1égby kyselinou fusidovou vzhledem k obsahu atorvastatinu. U pacientd, u kterch je systémove podani kyseliny fusidove povaZovana za nezbytn, se musi po dobu léchy
kyselinou fusidovou prerusit écba statinem. Bshem 6chy nebo po IéSh nekierymi statiny byly velmi vzdcn hidSeny pripady imunitné zprostedkované nekrotizujcf myopatie (IMNM). Inersticidlnt plicni onemocnénf. P podezfent na vznik intersticiéintio plicniho onemocnénf u pacienta musf bjt
terapie pripravkem Euvascor preruSena. Diabetes mellitus: U diabetiki égenjch perordlnimi antidiabetiky nebo inzulinem md bjt v prubhu prynich mésicd 162by peclive sledovéna glykemie. Hypotenze: monitorovant tiaku krve, rendlnich funke, 2 drasliku je nutné u pacienti s vysokym rizikem
symptomaticke hypotenze (volumova deplece nebo zdvaznd renin dependentni hypertenze) nebo se symptomatickym srdenim selhanim (e sougasnou rendlni insuficienci nebo bez nf) nebo s ischemickou chorobou srdecni nebo cerebrovaskuldmimi chorobami. Prechodnd hypotenzni odpoved
neni kontraindikact pro podani dalSich davek, které mohou byt obvykle ity bez obtiz, jakmile po doplngn objemu stoupne krevni tlak, Stendza aortalni a mitrdlni chlopnd: Pripravek se mé podavat s opatrnosti. Transplantace ledvin: Nejsou zkusenosti s podavanim pFipravku pacientim po nedavno
Emdelanetransplantam ledvin. Renovaskuldrmi hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterdlni stendzou rendlni arterie nebo stendzou rendlnf arterie U jedné fungujici Tedviny légeni inhibitory ACE, je zvySené riziko zévaznd hypotenze a rendlniho selhani. Légha diuretiky miZe byt pfispivajici faktor.
tréta renlnich funkci se maze projevit pouze minimélni zménou sérového kreatininu u pacient( s unilateralni stendzou rendinf arterie. Porucha funkce ledvin: Monitorovéni hladiny kreatininu a drasliku, individudlni titrace dévky s jednotlivymi slozkami u pacienti s clearance kreatininu < 60
ml/min, u pacientd se stendzou renalnt arterie bylo pozorovéno zvySent sérovych knncentracl urey a kreatininu, u renovaskulami hypertenze je riziko zavazng hypotenze  rendlni insuficience 2v§Sen. U pacientd na hemodialyze: U pacient dialyzovanych pomoci vysoce propustnych membran byly
zaznamenany anafylaktoidni reakce, md byt zvézeno po jch membran. Hypersenzitivita/angioedém: Okamyité vysazeni Iéchy a zahdjeni monitorovani do tplného vymizeni priznakil. Angioedém spojeny s otokem hrtanu mize byt smrtelny. Soucasné uZivéni perindoprilu se
sakubitrilem/ valsartanem je kontraindikovéno z divodu zvySeného rizika vzniku angioedému. Poddvani sakubitrilu/valsartanu nesmi byt zahdjeno do 36 hodin po uZitf posledni davky perindoprilu. Pokud je 168ba sakubitrilem/valsartanem ukonGena, I6cba perindoprilem nesmi byt zahdjena do 36
hodin po podanf posledni dévky sakubitrilu/valsartanu. Sougasné uzivani jinych inhibitor( NEP (napf. racekadotrilu) a inhibitort ACE mize take 2vySit riziko angioedému. Soub&zné uzivan mTOR inhibitor(: ZvyiSen rizika angioedému. Anafylaktoidni reakce béhem aferézy nizkodenzitnich lipoproteind
(LDLY: Vzdony yskyt Zivot ohrozujicich anafylaktoidnich reaker, kierym lz¢ predsjit docasngm vysazenim I6chy pred kazdou aferézou. Anafylakiaidni reakoe béhem desenzibilizace: Byly zaznamendny bhem desenzibiizatini I6by (napr. jedem blanokiidlych), reakcim je moZné sg vyhnout
doGasnym vysazenim Iéchy, nicmend se znovu objevily po nedmysing expozici. Neutropenie/ agranulocytdzay trombocytopenie/ anemie: Pripravek Euvascor md byt pouzivan s extrémni opatrmost u pacient se systémovim onemocnenim pojiva (collagen vascular disease), u pacientd uivajicich
imunosupresivnf 8bu, 16Ebu alopurinolem nebo prokainamidem, doporugue se periodické monitorovant poctu leukocytd a pacient majt bjt pouceni, ahy hlasli jakekoli znamy infekce (napr. bolest v krku, horecku). Rasa: Permdnpnl miize byt ménd tginny na snizenf krevniho tlaku a mize vést
kvyssimu yskytu angioedému u Eemosskych pacientii ve srovndni s jingmi rasami. Kasel. neproduktivni, ustupuje po ukongeni Iéghy. 0 by méla byt prerusena jeden den pred vikonem. Hyperkalemie: Pravidelng monitorovni sérovich koncentract drasliku u rendlni
insuficience, znorseng rendln funkoe, viku (> 70 let), diabetes mellitus, dehydratace, akutni srdecni dekompenzace, metabolické ac zyau snu sného uzivani diuretik Setficich draslkadras\kmvgnh dopliikd nebo nahrad solf s obsahem draslku, nebo U pacient(l uzivajicich jiné lécivé
pripravky, které mohou zpisobovat vzestup sérovych koncentraci drasliku (napr. heparin, kotrimoxazol). Kombinace s lithiem: Nedoporuzuje sg. Duini blokdda systému renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): Smucasne uzivani ACE inhibitord, blokator(i receptort pro angiotensin Il nebo aliskirenu
2vySuje riziko hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin i akutn selhant ledvin). Dudini blokéda RAAS se proto nedoporucuje. ACE inhibitory a blokatory receptord pro angiotensin Il nemajf bt po ougasné u pacient s diabetickou nefropatii. Primarni hyperaldosteronismus:

Pacienti s primamim hyperaldosteronismem obvykle neodpovi antihypertenzni 168bu piisobict pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivani tohoto pFipravku nedoporuuje. Pacienti se vzcn: nymi problémy s intoleranci fruktosy, malabsorper glukosy a galaktosy nebo

nedostatkem sacharaso-isomaltasy by pripravek Euvascor neméli uzivat. Hladina sodiku: Euvascor obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) vtobolce, to znamend, 7e je v podstaté ,bez sodiku". Interakee™: Kontraind Aliskiren, mimotélni Iécha, sakubitril/ valsartan,

glekaprevir/ pibrentasvir™*. Nedoporugované kombinace: Silné inhib '3A4, inhibitory proteinu rezistence karcinomu prsu (BCRP), aliskiren (u jinjch pacient, neZ jsou diabetici a pacienti s poruchou funkce ledvin), kotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol), soutasnd légha ACE
inhibitorem a blokdtorem receptoru angiotensinu, estramustin, lithium, draslik-Setffof diuretika (napf. triamteren, amilorid, eplerenon, spironolakton), soli draslfku, grapefruit nebo grapefruitova Stéva. Kombinace vyZadujiof zviaStnf opatmst. Induktory a stfedné siing inhibitory CYP3A4, dlgnxin,
ezetimib, kyselina fusidov, gemfibrozil / derivaty kyseliny fibrové, ry transportérd, warfarin, antidiabetika (inzuliny, perordinf antidiabetika), baklofen, diuretika neSetficr draslik, racekadotril, |mT[]Rmh|h|t0ry (napF. sirolimus, everolimus, temsirolimus), nesteroidnf antiflogistika (NSAID)

(viemé kyseliny acetylsalicylové > 3 g/den). Kombinace vyZaduiici urgitou opatrnost. Kolchicin, kolestipol, perordlni kontraceptiva, gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), sympatomimetika, tricyclickd antidepresiva/antipsychotika//anestetika, zlato, antihypertenziva

avasodilatancia. TEhotenstvi a kojeni*; Pripravek Euvascor je kontraindikovén behem téhotenstvi, kojei a u Zen plénujicich tehotensiv, kieré nepouziveji vhodng antikoncepéni prostiecky. Fertilta* Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje™: U nekterych pacientd se mohou vyskytnout

indivicuglni reakce souvisejiof s nizkym krevnim tlakem, zejména na zatatku I6chy. Nezdouci dcinky™: Casté: Nazofaryngitida, hypersenitvita, hyperglykemie, zdwat, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, porucha zraku, tinitus, vertigo, hypotenze (a utinky spojené s hypotenzi), faryngolaryngedint
bolest, epistaxe, kaSel, dyspnoe, nauzea, zwaceni, bolest homi a dolni casti biicha, dyspepsie, prajem, zdcpa, flatulence, vyrazka, pruritus, ook Kloubd, bolest koncetin, artralgie, svalové spasmy, myalgie, bolest zad, astenie, abnormalni visledky testi jaternich funkei, zvySend hladina
kreatinfosfokinazy v krvi. Méng Gasté: Fozinofilie, hypoglykemie, hyponatremie, hyperkalemie reverzibilni pfi ukongeni Iéghy, anorexie, insomnie, zmény ndlad, poruchy suanku notni mary, somnolence, synkopa, hypestezwe amnezie, rozmazang vidéni, lachykarme palpitace, vaskulitida,
bronchospasmus, sucho v dstech, pankreatitid hanl hepatitida cytolytickd nebo cholestatickd, kopFivka, hyperhidrdza, alopecie, angioedém, pemfigoid, fotosenzitivni reakee, bolest e, svalové slabost, renalni selhan, erektilni dysfunkce, inava, bolest na hrudi, malanost, periferni edém, pyrexie,
2vyend hladina urey a kreatininu v krvi, 2vySeni télesné hmotnosti, pozitivni ndlez leukocytd v modi, pdd Trombocytopenie, periferi neuropatie, cholestdza, zhorSen psoridzy, Stevens-Johnsondv syndrom, toxickd epidermaini nekrolyza, erythema multiforme, myopatie, myozitida,
thabdomyolyza, ruptura svalu™*, tendinopatie (nékdy komplikovand rupturou), vzestup jaternich enzymi, zvyjSend hladina bilirubinu v krvi. Velmi vzdcné: Rinitida, leukopenie/ neutropenie, agranulocytdza nebo pancytopenie, hemolytickd anemie u pacientii s vrozenym deficitem G-6PDH, anafylaxe,
stavy zmatenosti, cévni mozkovd prhoda moznd sekundamé k nadmere hypotenzi u vysoce rizikovjch pacientd, zirdta sluchu, infarkt myokardu, sekundamé k nadmémé hypotenzi u vysoce rizikowjch pacient, angina pectoris, arytrmie, eosinofiln’ pneumonie, jateni selani, lupus-fike
syndrom™*, akutni renalni selhani, gynekomastie, snizent hladiny hemoglobinu a snizeni hematokritu. Neni zndmo: unitn zprostfedkovand nekrotizujicf myopatie. U jinjch inhibitort ACE byly hidSeny pripady SIADH (syndrom nepfiméfené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH lze povaZovat
7a velmi vzdcnou, ale moZnou komplikaci spojenou s Iéhou infibitory ACE, véetnd perindoprilu, Raynaudiv fenomén ™ *. Preddvkovani*. Farmakologické viastnosti*: Atorvastatin je selektivnim a kompetitivnim inhibitorem HMG-CoA reduktdzy. Perindopril je inhibitor angiotensin-konvertujiciho
enzymu (ACE inhibitor), ktery konvertuje angiotensin | na vazokonstriktor angiotensin II. Uchovévani: Uchnvavejtevpuvudmm obalu, aby byl pripravek chrénén pred vikosti. Velikost baleni: 30 nebo 90 (3 obaly na turdé tobolky po 30 tobolkach) tvrdych tobolek Euvascor 10 mg/5 mg, 20 mg/5
mg, 40 mg/6 mg, 10m /1[ng 20 mg/ 10 mg, 40 mg/ 10 mg. Dréitel rozhodnuti o registraci: Les Laboratoires Servier, 50, rue Camot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Heulstranm tislo: Euvascor 10 mg/b mg: 31/985/16-C, Euvascor 20 mg/5 mg: 31/986/16-C , Euvascor 40 mg/5 mg:
31/987/16-C, Euvascor 10 mg/ 10 mg: 31/988/16.C, Euvascor 20 mg/ 10 mg: 31/989/16.C, Euvascor 40 mg/ 10 mg: 31/990/ 16-C. Datum posledni revize textu: 1. 11. 2019, Vde]: Pred predepsénim pfipravka si prectéte Souhr dajd o pripravku. Pnpravkyjsoukd|suuzm|v\ekamach na
|6kal redpls 0d1ﬂ/2019 Tipravky jsou Gdsteang hrazeny z prostedkii vefejného zdravotno pojistén viz Seznam cen a thrad | ipravki: http:/ /www.sukl. uz/suk\/seznam leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsf informace na adrese: Servier s, Na Florenci 2116/15, 110
00 Praha 18l 222 118 111, www.serviercz © /Jraup//mu//il?zfmaws/pfzJS//np/emfece/ySth/ﬁmz/z/a/uapf/p/aVku o **ysimneéte si prosim zmeén v informaci o JECivem pripravky

Servier . . 0. Florentinum, Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel.; +420 222 118 111, www.servier.cz



COSYREL

bisoprolol fumarat / perindopril arginin

Jedina fixni kombinace
B-blokatoru a ACEi

pro snadnéj3f ochranu srdce pfed IM

3 INDIKACE Hypertenze | Stabilni ICHS | Srdec¢ni selhani*

# Cosyrel je u srdegniho selhdni indikovan pouze v ddvkdch 5 mg bis/5 mg per a 10 mg bis/5 mg per

Tkrdcend informace o prlpravku COSYREL®: Slozeni*: Cosyrel 5 mg/5mg, 5 mg/10mg, 10 mg/5mg, 10 mg/10mg, pntahnvane tablety, obsahuj bisoprolali fumaras (bis) 5 mg/perindoprilum argininum (per) 5 mg, 5 mg bis/10mg per, 10 mg bis/5mg per;

10mg bis/ 10 mg per. Indikace*: Cosyrel je indikovn k IShe hypertenze a/nebo stabilnfischemicke choroby srdecn (u pacientd s infarklem myokardu a/nebo revaskularizaci v anamneze) a/nebo stabilntho chronickeho srdegniho selhdnt se snizenou systolickou funkef
levé komory (pouze Cosyrel 5 mg/5 mg a Cosyrel 10 mg/ 5 mg) jako substitutni Iécha u dospéljch pacientd adekvatng kontrolovanych bisoprololem a perindoprilem poddvanymi soutasné ve stejné dévee. Dévkovdni 2piisob poddni*: Obvykld dévka je jedna tableta jednou
denné, nejlépe réno a pred jidlem. Pacienti musf byt stabilizovani na 168bé bisoprololem a perindoprilem ve stejné davee po dobu nejméné 4 tydn. Fixni kombinace neni vhodna k inicilnf Iégbg. U pacientd stabilizovanych na davee hlsupm\ulu 2,5mg a perindoprilu 2,5 mg
nebo bisoprololu 2,5 mg a perindoprilu 5 mg: pil tablety obsahujici 5 mg/ mg nebo & mg/ 10 g jednou denné. Jefi nutnd zména davkovani,titrac je nutno provadet za pouZiti jednatlivich slozek samostatn. Porucha funkce ledvin: Doporuceng davkovani podle clearance
kreatininu. 5 mg/5 mg: Cl | 260 (ml/min): 1 tableta; 3[|<CLR<GU Y tablety; BI < 30: pripravek neni vhodny, doporucend titrace davky za pouzit jednotlivych slozek samostatng. 5 mg/ 10 mg: (I =>60: ' tablsty; C\$< B0: pripravek neni vhodny. 10 mg/5 mg: Cl |, 260:

1 tableta; Cl < 60: pripravek neni vhodny. 10 mg/ 10mg: pripravek neni vhodny. Porucha funkce jater: neni nutnd Uprava dévkovan, Starsi pacienti: poddvani podle rendini funkce. Pedatrickd pupufane Bezpetnost a cinnost nebyla stanovena, pouziti u déti a dnsplva fcich
se nedoporucuje. Kontraindikace™; Hypersenzitivita na léive latky nebo na kteroukoli pomacnou f4tku nebo na jing inhibitary angiotensin-konvertujiciho enzymu (ACE); akutni srdegni selhani nebo probihajici epizody srdegni dekompenzace vyzadujic i. inotropn terapi;

kardiogenni Sok; AV blok druhého nebo tfetiho stupné (bez pacemakeru); sick sinus syndrom; sinoatridlnf blokdda; symptomatické bradykardie; symptomaticka hypotenze; zavazné bronchidini astma nebo chronickd obstrukenf plicni nemoc; zdvazné formy periferniho arteridl-

niho okluzivntho onemocnéni nebo Raynaudova syndromu; nelégeny feochromacytom (viz bod Upozornéni™); metabolickd aciddza; anamnéza angioneurotickeho edému souvisejiciho s predchozf terapif inhibitory ACE; dédicny nebo idiopaticky angioneuraticky edém; 2.
a 3. trimestr tehotenstvi (viz body Upozoréni™, Tehotenstvi a kojeni™), soutasné uzivani s pripravky obsahujici aliskiren u pacientir s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin (GRF < 60 ml/min/1,73 m2) (viz body Upozornéni™, Interakce™ a Farmakodynamické
vlastnosti ), sougasné uzivani se sakubitrilem /valsartanem (viz bod Upozornéni™ a Interakce *), mimotéIni lécha vedouct ke kontaktu krve se zdporné nabitym povrchem (viz bod Interakce *), signifikantni bilaterdlni stendza rendlni arterie nebo stendza rendlni arterie u jedné
fungujici ledviny (viz bod Upozornéni™). Upozornéni*; Zvlastni upozoméni a apatieni pro pouZiti: Hypotenze: u pacient( s poklesem objemu télnich tekutin, se symptomatickym srdecnim selhanim se sougasnou rendlni insuficienci nebo bez i, s ischemickou chorobou srdegni
nebo cerebrovaskuldrnimi chorobami je pfi zahdjeni 16thy a zméné dévky zapattebf peglivé monitorovani. Nahl& hypotenzni odpovéd nenf kontraindikaci pro podani dalsich dévek, které mohou pacienti obvykle uZivat bez obtizi, jakmile jim po dopinéni objemu stoupne krevni
tlak. Hypersenzitivita/angioedém/ intestindlni angioedém. vysadit a zahajit monitorovanf a7 do tplného vymizeni symptomd. Légba betablokdtorem musf pokratovat. Angioedém spojeny s otokem hrtanu mize byt smrtelny. Soucasné uzivani perindoprilu se sakubitrilem/val-
sartanem je kontraindikovéno z divodu zvySeného rizika vzniku angioedému. Podavani sakubitrilu/valsartanu nesmi byt zahdjeno do 36 hodin po uZitf posledni dévky perindoprilu. Pokud je 166ba sakubitrilem/valsartanem ukoncena, lécha perindoprilem nesmi byt zahajena
do 36 hodin po podani posledni davky sakubitrilu/valsartanu (viz body Kontraindikace a Interakce). Souasné uzivanf jinych inhibitorti NEP (napf. racekadotrilu) a inhibitori ACE miize také zvySit riziko angioedému. Pred zahdjenim gthy innibitory NEP (nap. racekadotrilu)
U pacientdl uzivajicich perindopril je proto nutné peglivé zhodnoceni pfinosu a rizika. Pacienti soubzng uZivajici terapii inhibitory mTOR (napf. sirolimus, everolimus, temsirolimus) mohou mit zvyiSené riziko angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka s poruchou dy-
chéni nebo bez ni). Selhdni jater: vzacné byly inhibitory ACE spojovény se syndromem, ktery zatind cholestatickou Zloutenkou a progreduje ve fulminantni jaterni nekrdzu a (nékdy) v dmrti: ukongit Iébu v pfipadg rozvoje Zloutenky nebo vyrazného zvySent jaternich enzym.
Lernosska papulace: perindopril mdZe byt méné Gtinny a zpdsobit vySi procento angioedému ve srovndni s jinymi rasami. Neproduktivni kasel. Hyperkalemie: Gasté monitorovani koncentrace drasliku v krvi v pfipadé rendlnf insuficience, zhorSenf rendinich funkef, vék > 70 let,
diabetes mellitus, dehydratace, akutni srdeéni nedostatednost, metabolickd aciddza a soucasné uzivani draslik-Setficich diuretik, draslikovych dopliikil, nahrad solf s obsahem drasliku, I6givych pripravka, které mohou zpdsobovat vzestup sérovjch koncentraci drasliku. Kom-
binace s lithiem, s draslik-Setricimi diuretiky, draslikovymi dopliiky nebo nahradami soli obsahujici draslik, kalciovymi antagonisty, antiarytmiky tidy | a centralné pisobicimi antihypertenzivy: se obecné nedoporucuje. Dudlni blokada systému renin-angiotenzin-aldosteron
(RAAS): 2vyseni rizika hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (véetng akutniho selhani ledvin). Dudlnf blokéda RAAS pomoci kombinovaného uzivéni inhibitord ACE, blokatori receptorii pro angiotenzin Il nebo aliskirenu se proto nedoporucuje. Pokud je Iécba dudini
blokadou povazovana za naprosto nezbytnou, ma k ni dochézet pouze pod dohledem specializovangho |gkafe a za Gastého peclivého sledovani funkce ledvin, elektrolytii a krevniho tlaku. Inhibitory ACE a blokatory receptorii pro angiotenzin Il nemaji byt pouzivany sougasngé
U pacientdl s diabetickou nefropatii. Ukancenf léchy: nesmi byt provedeno nahlé ukoncent Iégby betablokatorem. Dévkovani ma byt sniZovano postupné pomoc jednotlivych sloZek, idedng po dobu dvou tydnd. Bradykardie: pfi poklesu srdetni frekvence pod 50-55 tepd
za minutu v pribghu 168by a pacient pocituje symptomy souvisejfci s bradykardii, dévka mé byt sniZovana za pouZitf jednotlivych slozek s vhodnou dévkou bisoprololu. AV blok prvniho stupné; stendza aortdlni a mitralni chlopné/ hypertrofick kardiomyapatie, diabetici, striktni
plst: poddvat s opatrnosti. Prinzmetalova angina: betablokdtory mohou zvySit pocet a dlku trvani epizod anginy pectoris. Porucha funkoe ledvin: denni dévka ma byt upravena na zakladg clearance kreatininu. Monitorovani drasliku a kreatininu. U pacientd s bilaterdlni stendzou
rendlnich arterif nebo stendzou arterie solitarni ledviny mdze dojit ke zvySeni sérovych koncentraci urey a kreatininu; v pripadé renovaskuldrni hypertenze je riziko tezké hypotenze a rendlni insuficience zvySené. Renovaskulami hypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterdlni
stendzou rendini arterie nebo stendzou rendlni arterie u jedné fungujici ledviny IéGeni inhibitory ACE, je zvySené riziko zavazné hypotenze a renéiniho sethani (viz bod Kontraindikace). Lécha diuretiky miZe byt prispivajici faktor, Ztréta renalnich funkci se miiZe projevit pouze
minimalni zménou sérového kreatininu u pacientd s unilaterdlni stenczou rendini arterie. Transplantace ledvin, srdecni selhdni s inzulin dependentnim diabetem mellitem (typ ), téZkou poruchou funkee ledvin, teZkou poruchou funkee jater, restrikcini kardiomyopati; vrozenym
srdecinim anemocnénim, hemodynamicky signifikantnim organickym onemacnénim chlopni, infarktem myokardu v piedchozich 3 mésicich. nejsou zkuSenosti s podavanim. Anafylaktoidni reakce béhem aferézy nizkodenzitnich lipoproteind (LDL ):vzaend, Ize predejit dotasnym
vysazenim |66by inhibitory ACE pred kazdou aferézou. Anafylaktoidni reakce béhem desenzibilizace: doSasné vysadit 16gbu pred vySetfenimi. Tyto reakce se znovu objevily po ndhodném opétovném vystavent. Bisoprolol mize zvysit senzitivitu vici alergenim i zdvaznost anafy-
laktoidnich reakel. Neutropenie/agranulocytdza/trombocytopenie/anemie. extrémni opatrnost u pacientd s kolagenovym vaskuldrnim onemocnénim, s imunosupresivni [é8bou, Iéébou alopurinolem nebo prokainamidem, doporucuje se periodicke monitorovani pottu leuko-
oytl. Bronchospasmus (bronchidini astma, obstrukéni onemacnéni dychacich cest): soub&zné poddvani bronchodilatacn terapie. Anestezie: pokud je nutné betablokator vysadi, je tfeba to provadét postupné a ukonGit 48 hodin pred anestezii. Psoridza: podani po zvazeni
prinosu a rizika. Feochromocytom: podavani bisoprololu vZdy s blokatorem alfa-receptord. Tyreotoxikdza: symptomy mohou byt maskovany. Primarni hyperaldosteranismus: Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidajf na antihypertenzni Iégbu pasobici
pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivni tohoto pripravku nedoporucuje. Téhotenstyi: zastavit Iégbu. \ pripadé nutnosti zahdjit alternativni Iégbu. Pomocné latky: Cosyrel obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v tableté, to znamend, 7e je v podstaté ,bez
sodiku"* " Interakce™: Kombinace kontraindikované: aliskiren u pacientd s diabetem mellitem nebo poruchou funkee ledvin, mimot&inf I6cba, sakubitril/valsartan. Nedoporucuje se soucasné uZivat: centrlng plsobici antihypertenziva, napF. klonidin a dalsf (methyldopa,
moxonidin, rilmenidin); antiarytmika tfidy | (chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon); antagonisté kalcia typu verapamilu av mensf mie diltiazemu; aliskiren a blokétory receptord pro angiotenzin II; estramustin, kotrimoxazol (trimethoprim-sulfamethoxa-
70l), draslik Setficf diuretika (triamteren, amilorid), draslik (soli); lithium. Kombinace vyZadujic 2vIdstni opatrnost: antidiabetika (inzulin, perorainf antidiabetika); nesteroidni antiflogistika (NSAID) véetng kyseliny acetylsalicylové > 3 g/den; antihypertenziva a vasodilatancia;
tricyklickd antidepresiva/ antipsychotika/anestetika; sympatomimetika; antagonisté kalcia dihydropyridinového typu (felodipin, amlodipin); antiarytmika tfidy lll (amiodaron); parasympatomimetika; lokélni betablokatory (napf. ocni kapky k Iéché glaukomu); digitalisové gly-
kosidy; baklofen; draslik nesetfici diuretika; draslik Setfici diuretika (epleron, spironolakton); racekadotril, inhibitory mTOR (napF. sirolimus, everolimus, temsirolimus). Kembinace vyZadujici urcitou apatrnost; meflochin, inhibitory mongaminooxidazy (kromé inhibitort MAO-B),
gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), zlato. TEhotenstvi a kojeni*: Podavéni neni doporugeno v prvnim trimestru téhotenstvi a béhem kojeni. Podavani je kontraindikovano ve 2. a 3. trimestru téhotenstvi. Fertilita*. Uginnost na schopnost fidit a obsluhovat
stroje™: u nekterych pacientd se mohou vyskytnout individuaini reakce souvisejici s nizkym krevnim tlakem. V ddisledku toho maze byt schopnost fidit a obsluhovat stroje narusena, NeZadouer dinky*: Velmi casté: bradykardie. Gasté: bolest hlavy, zévraté, vertigo, dysgeuzie,
parestezie, porucha zraku, tinitus, zhorSeni srdecniho selhdni, hypotenze a inky souvisejfcf s hypotenzi, pocit chladu nebo znecitlivéni konGetin, kasel, dyspnog, bolest bficha, zdcpa, prijem, nauzea, zvraceni, dyspepsie, vyrdzka, pruritus, svalové kiece, astenie, inava. Méné
castd: eozinofilie, hypoglykemie, hyperkalemie, reverzibilni pfi vysazeni 168by, hyponatremie, zmény nalady, poruchy spanku, deprese, somnolence, synkopa, palpitace, tachykardie, poruchy AV vedent, ortostatickd hypotenze, vaskulitida, bronchospasmus, sucho v stech,
angioedém obliceje, koncetin, rtd, sliznic, jazyka, glottis a/nebo hrtanu, kopfivka, fotosenzitivni reakce, pemfigoid, hyperhidrdza, svalova slabost, artralgie, myalgie, rendini insuficience, erektilni dysfunkce, bolest na hrudi, maldtnost, periferni edém, pyrexie, zvysend hladina
urey a kreatininu v krvi, pad. Vzdcné: rinitida, nocni mary, halucinace, snizend tvorba slz, poruchy sluchu, hepatitida cytolytické nebo cholestatickd, hypersenzitivni reakce (svédéni, zGervendni, vyrazka), zhorSeni psoridzy, poruchy potence, vzestup jaternich enzymd, zvysend
hladina bilirubinu v krvi, 2vyi$end hladina triglyceriddi. Velmi vzacné: agranulocytdza, pancytopenie, leukopenie, neutropenie, trombocytopenie, hemolytickd anemie u pacient s vrozenym deficitem G-8PDH, zmatenost, konjunktivitida, arytmie, angina pectoris, infarkt myokardu
a cévni mozkova prihoda, mozné sekunddrné k nadmérné hypotenzi u vysoce rizikovych pacientd, eosinofilni pneumonie, pankreatitida, erythema multiforme, alopecie, betablokatory mohou zplsobit nebo zhorsit psoridzu nebo zpsobit vyraZku pripominajfcf psoridzu, akutni
rendini sehani, snizend hladina hemoglobinu a snizeny hematokrit. U jinych inhibitort ACE byly hidSeny pfipady SIADH (syndrom nepfiméFené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Ize povazovat za velmi vzécnou, ale moZnou komplikaci spojenou s Iéchou inhibitory ACE.
Neni zndmo: Raynaudiv fenomen**. Predavkovni*, viastnosti*: Bisoprolol je vysoce beta,-selektivni blokétor adrenoreceptor bez vnitini sympatomimetické a membrany stabilizujict akiivity. Perindopri je inhibitor enzym, ktery konvertuje angiotenzin | na vazokonstrikior
angiotenzin Il (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. Uchovévéni Zadné zviastni podminky uchovavani ani zachazeni. DrZitel rozhodnuti o registraci: LES LABORATOIRES SERVIER, 50, rue
Carnot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni tisla: 58,/563-566,/15-C. Datum posledni revize textu: 21. 7. 2019. Pred predepsanim pripravku si prectéte Souhrn tdajii o pripravku. Pripravky jsou k dispozici v 16kérnéch a jsou na lgkafsky * =

predpis. Pripravky jsou Gastetné hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a thrad Iégivych pripravk(: http:/ /www.sukl.cz/sukl/ seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsi informace na adrese: Servier s.r.0., Na Floren- =

¢ 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.servier.cz * pro Uplnou informaci si prosim prectéte cely Souhrn Udaji o piipravku ™ vsimnéte i prosim zmén v informaci o lécivém pripravku Cosyrel —= SERVIER
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Tkrécend informace o pripravku PRESTANGE®  SLOZENI*: Tablety Prestance 5 mg;/5 mg, 5mg/ 10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg, 10 mg obsahuj 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. Pomocng
[étka,se zndmym (icinkem: monohydrat laktosy. INDIKAGE*; Substitucni terapie k Iéche esencialni hypertenze a/nebo k IEEb stabilni ischemické choroby srdecni u pacientd, ktefi jsou jiz kontrolovani perindoprilem a amlodipinem, podavanym soucasné v téze dvce. DAVKOVANI
AZPUSOB PODANI*: Jedna tableta denné vjedné dévee, réno pred jidlem. Prestance nenivhodné pro inicidlni légbu. Je-li nutnd zména dévkovani, mze byt dévka pripravku upravena nebo lze zvézit individualnititraci s kombinaci obou létek samostaing. Forucha funkee fedvin a starst
pacient: taste monitorovani kreatininu a drasliku. Pripravek neni vhodny pro pacienty s clearance kreatininu < 60 ml/min. Porucha funkce jater: indiidualni titrace volné kombinace amlodipinu a perindoprilu. Pedfiatrickd paputace: pouziti u déti a dospivajicich se nedoporucuje.
KONTRAINDIKAGE*; Hypersenzitivita na Iégivou ldtku nebo na jiny inhibitor ACE &i dinydropyridonové derivéty, nebo na kteroukoli pomocnou létku, anamnéza angioedému souvisgjicf s predchozi terapif inhibitory ACE, dédiciny nebo idiopaticky angioedém, 2. a 3. trimestr téhotenstvf (viz
body Upozoméni”, Tehotenstvi a kojeni*), souiasné uzivani pripravku Prestance s pripravky obsahujici aliskiren u pacientd s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin (GRF < 60 mi/min/ 1,73 m) (viz boly Interakce ™ a Farmakodynamické viastnosti ), zavazna hypotenze, Sok
véetné kardiogenniho Soku, obstrukce vitokového traktu leve komory (nap. vysoky stuperi stendzy aorty), hemodynamicky nestabilni srdecni selhdni po akutnim infarktu myokardu, soucasné uzivni se sakubitrilem/ valsartanem (viz body Interakce ™ a Zylastni upozoméni™), mimotélni
Iécha vedouci ke kontakiu krve se zapomé@ nabitym povrchem (viz bod Interakee™), signifikantni bilaterdlni stendza rendlni arterie nebo stendza rendlni arterie u jedné fungujici ledviny (viz bod Zviastni upozoméni*). UPOZORNENI*; Zwidstn/ upozoméns:
Hypersenzitivita/angioedemyintestinalnl angioedém: vysadit a zahdjit monitorovani aZ do tpiného vymizeni symptomu. Angioedém souvisgjicr s otokem hrtanu mize byt smrtelny. Soutasné uzivéni perindoprilu se sakubitriem/valsartanem je kontraindikovano z divodu zvySeného
rizika vzniku angioedému. Poddvani sakubitrilu/ valsartanu nesmi byt zahdjeno do 36 hodin po uZitf posledni davky perindoprilu. Pokud je Iétha sakubitrilem/valsartanem ukongena, Igtha perindoprilem nesmi byt zahdjena do 36 hodin po podani posledni davky sakubitrilu/valsartanu.
Sougasné uzivani jinjch inhibitorl NEP (napF. racekadotrilu) a inhibitor( ACE miize takeé zvysit riziko angioedému. Pred zahdjenim Iécby inhibitory NEP (napf. racekadotrilu) u pacientil uzivajicich perindopril je proto nutné peclivé zhodnoceni prinosu a rizika. Anaf/aktoidni reakee
béhem aterézy nizkodenzitnich Jjpoproteind (LOL)**: vzaend, u pacient( s predchozimi zivot ohrozujicimi anafylaktoidnimi reakeemi, dociasné ysadit 168bu pred vySetfenimi. Anaflaktoidni reakce béhem desenzibilizace **: dotasné vysadit Iécbu pred wySetrenimi. Tyto
reakce se znovu objevily po nhodném opétowném vystaveni. SoubéZné uZivdni inhibitord mIOR (napic sirolimus, everolimus, temsiofimus): 2vjSené riziko angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka s poruchou dychni nebo bez ni).
Neutropenie/ agranufocytdza/trombacytopenie/anemie: extrémni opatmost u pacientd s kolagenovym vaskuldmim onemocnénim, s imunosupresivni Iéchou, 16Ebou alopurinolem nebo prokainamidem, doporutuje se periodické monitorovani pottu leukocytl. Aenovaskuiérmi
hypertenze. Pokud jsou pacienti s bilateralni stendzou rendlni arterie nebo stendzou rendlni arterie u jedné fungujiciledviny [6Seni inhibitory ACE, je zvySené riziko zdvazné hypotenze a rendlniho selhani. Légba diuretiky maze byt pfispivajici faktor. Ztrdta rendlnich funkef se mize projevit
pouze minimalni zménou sérového kreatininu u pacient( s unilateralni stendzou rendini arterie. Juaini biokéda systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS): zviseni rizika hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (véetné akutniho selhéniledvin). Duini blokada RAAS
pomoci kombinovaného uzivani inhibitort ACE, blokatord receptord pro angiotenzin Il nebo aliskirenu se nedoporucuje. Pokud je Iécha dudini blokddou povazovana za naprosto nezbytnou, mé k ni dochézet pouze pod dohledem specializovangho IékaFe a za Gastého peclivého sledovéni
funkee ledvin, elektrolytd a krevniho tlaku. Inhibitory ACE a blokatory receptort pro angiotenzin I nemaji byt pouzivany sougasné u pacient(l s diabetickou nefropatii. 7&/atenstvi: zastavit 168bu. V pripade nutnosti zahdjit altemativni 168bu. Primarni hyperaidosteronismus: Pacienti
s primamim hyperaldosteronismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni l§8bu pusobict pres inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivani tohoto pripravku nedoporutuie. Gpatieni pro pouciti: Hypotenze: u pacient se 2vysenym riziem symptomatické hypotenze sledovat
krewni tlak, rendlnf funkce a hladinu drasliku (e snizenym objemem nebo se zvaznou renin-dependentni hypertenzi) nebo s ischemickou chorabou srdecni nebo s cerebrovaskuldmim onemocnénim. Prechodnd hypotenzni odpoved neni kontraindikaci pro poddvani dalsich ddvek,
jakmile krevn tlak stoupl po zvySeni objemu. Aoriéin a mitraini stendza/hypertrofickd kardiomyopatie: poddvat s opatmosti. Sralecin/ sefhani pouzivat s opatmosti u pacientd s méstnavim srdecnim selhdnim. Aenain/ poskozeni: monitorovéni drasliku a kreatininu; individuding
titrace dévky jednotlivych slozek pripravku, pokud Clor < 80 mi/min). U pacientil se stendzou rendlni arterie miize dojit ke zvySeni urey v krvi a kreatininu; v pripads renovaskuldmi hypertenze existuje riziko zdvazné hypotenze a rendiniho selhéni. Aenain/ sefhani: amlodipin neni
dialyzovatelny. Hepataini sethani: vzacné, podani inhibitor( ACE mélo vzacnd souvislost se syndromem potinajicim cholestatickoy Zloutenkou a progredujfcim a7 v néhlou hepatickou nekrdzu a (nékdy) dmrti: ukongit IEEbu v pipadg rozvoje Zloutenky nebo vyrazného zvyeni jaternich
enzymd. Porucha funkce jater: pfi zévazném poskozeni jater pomalu titrovat davku a peclivé monitorovat hodnoty pacienta. Cermosska papuiace: perindopril mize byt méné Gcinny a zpisobit vyssi procento angioedému ve srovndni s jinymi rasami. Veradluktivni kase!.
Operace/anestezie: vysadit [6cbu den pred zakrokem. Hyperkalemie: tasté monitorovéni koncentrace drasliku v krviv pripadé rendlniho selhdni, zhorSeni rendlnich funkei, vk > 70 let, diabetes mellitus, dehydratace, akutni kardilnf dekompenzace, metabolickd aciddza a soucasné
uzivani kalium-Setficich diuretik a solf obsahujicich draslik. Zvabetic: behem pryniho mésice monitorovat glykemil. Aypertenzni krize: bezpetnost a Ginnost nebyla stanovena. Stars pacient:: davku vySovat s opatmosti. /ntolerance galaktazy/malabsorpce glukdzygalaktizy/
viozeny deficit faktazy: 16k nemé byt uzivan. INTERAKCE™: Kontraindikace: aliskiren u diabetik nebo u pacient(l s poruchou funkce ledvin, mimotéIni 16cba, sakubitri/ valsartan. Soucasné uZiini se nedoporuciye: draslik=Setfici diuretika (nap triamteren, amilorid), dopliiky
drasliku nebo dopliiky obsahujici soli drasliku, lithium, estramustin, kotrimoxazol (trimethoprim-sulfamethoxazol), dantrolen (infuze), grapefruit nebo grapefruitovy dzus, blokétory receptord pro angiotenzin Il nebo aliskiren (dugini blokéda RAAS). Soucasné uZivdni, keeré vyZaduje
2vidstni opatrnost: nesteroidni antiflogistika (NSAID) véetng aspirinu > 3 g/den, antidiabetika (inzulin, perordlni antidiabetika), draslik neetfic diuretika, draslik Setfic diuretika (eplerenon, spironolakton), inhibitory mTOR (napF: sirolimus, everolimus, temsirolimus), induktory
CYP3A4 (rifampicin, tfezalka teckovand), inhibitory CYP3A4, baklofen. Soucasné uziidni; kiere vyZaduje urcitou opatmost: gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin), sympatomimetika, zlato, antihypertenziva, vazodilatancia, kortikosteroidy, tetrakosaktid, alfa-
blokétory (prazosin, alfuzosin, doxazosin, tamsulosin, terazosin), amifostin, tricyklickd anticepresiva, antipsychotika, anestetika, ptisobenfinhibitorl rapamycinu (mTOR), racekadotril, cyklosporin, simvastatin, dalsféky s antihypertenznimi viastnostmi. TEHOTENSTVI A KOJENI™: Poddvani
nenf doporuggno v prvnim trimestru tEhotenstvi a bhem kojeni. Poddvani je kontraindikovéno ve 2. a 3. trimestru téhotenstvi. FERTILITA™: U nékferych pacientd [écenyich bloké&jory kalciovych kandli zaznamendny reverzibilnf biochemické zmény v hlavicce spermie. UCINNOST NA
SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*; Miize byt zhorsena v pripade zévrati, bolesti hlavy, tnavy, maldnosti nebo nevolnosti. NEZADOUGI UGINKY*: 1edm/ Caste: otok. Caste: somnolence, zavrate, bolest hlavy, dysgeuzie, parestezie, vertigo, postizeni zraku, diplopie, tinitus,
palpitace, ndvaly, hypotenze, dyspnoe, kasel, bolest bficha, nauzea, zvracent, dyspepsie, zména zplisobu vyprazdiiovani stolice, prijem, zacpa, SvEdeni, vyrdzka, exantém, otoky kloubii (otoky kotnikii), svalové kiece, inava, astenie. Mené casté: eazinofilie, tachykardie, vaskulitida,
hypersenzitivita, hypoglykemie, hyperkalemie reverzibilni po vysazeni, hyponatremie, nespavost, poruchy nélady (vEetn tzkosti), deprese, porucha spanku, tfes, hypestezie, synkopa, rinitida, bronchospasmus, kasel, arytmie (véetné bradykardie, ventrikuldmi tachykardie a atrilni
fibrilace), sucho v tstech, angioedém tvée, kondetin, rtd, sliznic, jazyka, glottis a/nebo hrtanu, alopecie, purpura, zabarveni kiize, hyperhidrdza, kopfivka, fotosenzitivni reakce, pemfigoid, artralgie, myalgie, bolest v zddech, poruchy mogeni, nogni mocen, polakisurie, rendlni selhani,
erektini dysfunkce, gynekomastie, periferni otok, bolest na hrudi, bolest, maldtnost, pyrexie, zvySeni télesné hmotnosti, snizeni télesné hmotnosti, zv$end hladina urey a kreatininu v krvi, pad. Vzdcné: stav zmatenost, zhorSent psoridzy, zvj$end hladina bilirubinu v krvi, zvySent hladin
jaternich enzyma. Vaimi vzdcné: leukopenie/neutropenie, agranulocytdza nebo pancytopenie, trombocytopenie, hemolytickd anemie z defektu enzymi u pacientd s vrozenou nedostategnosti G-8PDH, snizeni hemoglobinu a hematokritu, hyperglykemie, hypertonie, periferni neuropatie,
angina pectoris, infarkt myokardu, arytmie, cévni mozkova prhoda, eozinofiin pneumonie, gingivalni hyperplazie, pankreatitida, gastritida, hepatitida, Zioutenka, hepatitida bud cytolytickd nebo cholestatickd, zvySeni jaternich enzymii (v souvislosti s cholestdzou), Quinkeho edém,
erythema muttiforme, Stevens-Johnsontv syndrom, exfoliativni dermatitida, akutnirendini selhni. Aensznaimo * - Raynaudiv fenomén, extrapyramidova porucha (extrapyramjdovy syndrom), toxicka epidermini nekrolyza. U jinych inhibitord AGE byly hiéSeny pripady SIADH (syndrom
nepriméfené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH Ize povaZovat za velmi vzcnou, ale moznou komplikaci spojenou s Iéchou inhibitory ACE, vietng perindoprilu. PREDAVKOVANI™, VLASTNOSTI*: Perindopril je inhibitor enzymu, ktery konvertuje angiotenzin | na angiotenzin
(angiotenzin konvertujicl enzym - ACE), Amlodipin je inhibitorem transportu kalciovych iontd patfici do skupiny dihydropyridind (blokétor pomalych kanald nebo antagonista kalciovych ionti), ktery inhibuje transmembranovy transport kalciowych iont(i do srdegnich bunék a bungk
hladkeho svalstva cévnich stén. BALENI: Baleni 30, 90 a 120 tablet Prestance v sildch 5 mg/ mg, 5 mg/ 10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/ 10 mg. Uchovavéni: Uchovavejte v dobie uzaviené tubé, aby byl pFipravek chrénén pred vinkosti. Tento Iégivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni
teplotni podminky uchovévni. DrZitel rozhodnuti o registraci: LES LABORATOIRES SERVIER, 50, rue Camot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni Gisla: 58,/203-206/08-C. Datum posledni revize textu: 21. 7. 2019, Pred predepsanim pripravku si prectéte Souhm (daji
0 pripravku. Pripravek je k dispozici v Iékamdch a je na Iékatsky predpis. Pripravek je téstecn hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a thrad Iécivych pripravk(: http:/ /www.sukl.cz/ sukl/ seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Dalsi informace na adrese;
Serviersro. NaFlorenci 2116,/ 15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.servier.cz

*pro dpinou informaci si prosim piectéte cely Souhm ddajii o pijpraviu
“*ySimnéte si prosim zmén v informaci o 6civem pifpravku Prestance * —_—

Servier s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 111, www.servier cz —== SERVIER
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PRESTARIUM®
NEO COMBI

perindopril arginin/indapamid

Na vasi volhe zalezi

S DOPORUGENYM DIURETIKEM - INDAPAMID'

Tkrécend informace o piipravku PRESTARIUM® NEO COMBI 5 mg/1,25 my a 10 mg/2,5 mg; « PRESTARIUM NEO COMBI 5 mgy/ 1,25 mg a PRESTARIUM NEO COMBI 10 mg/ 2,5 mg je kembinaci dlouhodobé pisobiciho inhibitoru ACE s diuretikem. SloZeni*; Jedna potahovand tableta obsahuje perindoprilum
argininum 5 mg, resp. 10 mg, odpovidajiof 3,395 my, resp. 6,79 my perindoprium, a indapamidum 1,25 ma, resp. 2,5 mg. Obsahuje lakdzu jako pomocnou Iétku. Terapeuticke indikace™ LéSha esencialnt hypertenze u dospelyh; pripravek Prestarium Neo Combi & mg/1,25 mg je indikovan u pacientd, jgjch
krevni tlak neni adekvatné kontrolovan samotnym perindoprilem. Pripravek Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 m? Je indikovén jako subsituc terapie k 16EbE esencidin hypertenze u pacient, kteff jsou jiz kontrolovéni perindoprilem a indapamidem, podvanym souasné v téZe dévee. Dévkovani a zrﬂsuh podani*;
Jedna tableta pripravku Prestarium Neo Combi 5 mg,/1,25 mg, resp. 10 mg/ 2,6 mg denné v jedné davee, nejlépe réno a pred jidlem. Starsi pacient: Prestarium Neo Combi 1 tableta denné, Prestarium Neo Combi & mg/1.25 mg a 10 mg/2,5 mg: miZou bt IéSeni, pokud je norméini rendlnf funkce a gm
avézent odpovedi krevnino tlaku. Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg: kreatinin v plazmé musf byt pfizplsobeny ve vatahu k veku, telesné hmotnosti a pohlavi. Aorucha funkee Jedivin: provadi se pravidelnd kontrola kreatininu a drasliku. Prestarium Neo Combi 5 mg//1,25 m; Clearance kreatininu (CrCl)
> 60 ml/min neni nutnd iprava dévkovéni. CrCl 30 - 60 ml/min doporuuje se zahdjit 16cbu vhodnou dévkou kombinace jednotivich monokomponent. GrCl < 30 ml/min lécha je kontraindikovana. Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg: GrCl < 60 mi/min Iétha je kontraindikovana. Kontraindikace™;
Hypersenzithita na l€Givé ity nebo na jing inhibitory ACE, na sulfonamidy nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Angioedém v anamnéze (Quinckeho edém) ve spojitost s podanim ACE inhibitoru (viz bod upozoméni). Hereditamy diopaticky angiodem. Soucasné uzivan pripravku Prestarium Neo Combi s pripravky
obsahujici aliskiren u pacienti s diabetem mellitem nebo s poruchou funkce ledvin (GRF < 60 mi/miny/1,73 m’). Hypokalemie. Zévaznd porucha funkce ledvin (GrCl < 30 ml/min ) u pfﬁravku Prestarium Neo Combi b mg/1,25 mg. Stfedné té7ka a t8zk porucha funkce ledvin (CrCl < 60 mi/min) u pripravku
Prestarium Neo Combi 10 mg/2,6 mg. Hepatdini encefalopatie. Z&vazn porucha funkce jater. Soucasné uzivéni se sakubitrlem, valsartanem (viz bod Interakce a Zvl&tni upozoméni™). Mimot&ini étba vedouct ke kontaktu krve se zapomé nabitym povrchem (viz bod Imerakce“g. Si?niﬂkamm’ bilaterdlni stendza
rendini arterie nebo stendza rendlnf arterie u jedné funguiicf ledviny (viz bod ZvIastnf upozoméni™). NedoporuZuje se v kombinac s pripravky bez antaryimického tinku zpusobujicimi torsades de pointes (viz bod interakce). Druhy a tretf rimesir téhotensivi a béhem kojent (viz bod fertlta, tEhotenstv a kojent).
Z divodu nedostategnych Klinickyoh zkuSenostf pfipravek nemé bit pouzivan u dialyzovanyich pacientd a u pacientd s nelégenym dekompenzovanym srdegnim selhdnim. Upozomeni™: ZuiaSini upozoméni: Nedoporucje se soucasné podévani s lihiem, s draslk Sefficimi diuretiky a solemi drasliku. Juan/ biokéa
systému renirangiotenzin-aidosteron (R S)E vyseni rizika hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkee ledvin (véetng akutniho selhdni ledvin), proto se dudini blokada RAAS pomoci kombinovangho uzivani inhibitorti AGE, blokitorti receptord pro angiotenzin Il nebo aliskirenu nedoporucuie. Pokud je Iécba
udini blokédou povazovéna za naprosto nezbytnou, mé k ni dochdzet pouze pod dohledem specializovangho lékare a za Gastého pecivého sledovni funkee ledvin, elektrolytd a krevniho taku. Inhibitory ACE a blokétory receptord pro angiotenzin I nemaji byt pouzivény Souasné u pacientl s diabetickou nefropati.
Neutrocytapenie/agranulbcytdza, trombocytopenie a anemie: pouzivni s mimoradnou opatmasti u pacientl s kolagenovym vaskuldmim onemocnénim, u uZivajicich imunosupresivni Iégbu, 6€bu alopurinlem nebao prokainamidem, doporucuje se periodicke monitorovani poctu leukocytt. Aenavaskuiami
fypertenze: Pokud jsou pacienti s bilaterdni stendzou rendini arterie nebo stendzou rendini arterie U jedng funguict lecviny égeni inhibitory ACE, je zvSené riziko zavazng hypotenze a rendinfho selhdni (viz bod 4.3). Letba diuretiky miZe byt prispivajict faktor. Zirata rendinich funkei se miZe projevit pouze
minimalni zménou sérového kreatininu u pacientii s unilaterdlni stendzou rendini arterie. Hy{ememz/t//ta/aﬂg/uedém, Intestinalni angioedgm: okamzite vysazeni Iésby a monitorovani a7 do tpiného vymizeni symptomd. Angioedém souvisejicr s otokem hrtanu miize bjt smrtelny. Pacienti soub&zné uzvajici
terapii inhibitory mTOR (nap. sirolimus, everolimus, temsirolimus) mohou mit zvyiené riziko angioedému (napf. otok dychacich cest nebo jazyka s poruchou dychdni nebo bez ni). Soutiasnd uzivani perindoprilu se sakubitrilem/valsartanem je kontraindikovano z divodu zvySeného rizika vzniku angioedgmu.
Poddvéni sakubitrilu/valsartanu nesmi byt zahdjeno do 36 hodin po uitl posledni davky perindaprilu. Pokud je l6tba sakubitrlem/valsartanem ukongena, l6gba perindoprilem nesmi byt zahdjena do 36 hodin po podéni posledn dévky sakubitrilu/valsartanu. Soucasné uzivént jinych inhibitorti NEP (napf.
racekadotriu) a inhibitort ACE miiZe take 2wyt riziko angioedému. Pred zahdjenim Iéchy inhibitory NEP (ﬂaﬂi rauekadmn\ug U pacientil uZivajicich perindopril je proto nutné peclivé zhodnoceni prinosu a rizika. Analaktoidni reakce béhem desenzibilzace: byly zamamenany izolované pripady pacientl
§ pretrvévajicimi, Zivot ohrozujicimi anafylakioidnimi reakcemi behem desenzibiizatn Iégby jedem blanok¥iclych (vEely, vosy). Prestarium Neo Combi m4 byt s opatmosti pouzivano u alergickych pacienti lécenyoh desenzibiizagni léchou a nemé bt poddvéno u pacientd podstupujicich imunoterapii timto jedem. Je
mozné témo reakcim predejt docasnym vysazenim inhibitoru ACE alespof na 24 hodin pred 6Ebou. Anar/aktoins reakce béhem aferézy LOL pomoci dextran-sulfatu: vzécné se vyskytly Zivot ohroZujci anafylakioidni reakee. Témto reakeim Ize predeit doasnym vysazenim IéSby inhibitory ACE pred kazdou
aferézou. Anafaktoidhnl reakce u pacientd) dialyzovanych pomoci vysace propustnych membran. pouztt jinou membrénu nebo jinou skupinu antihypertenziv. Aimeimi hyperaidosteromismus: Pacient s primémim hyperaldosteranismem obvykle neodpovidaji na antihypertenzni Iéchu pusobict pres
inhibici systému renin-angiotenzin. Proto se uzivéni tohoto pripravku nedoporutuje. 7éhatenstyi: okamits ukongeni 16gby, v pripads nutnost dalsf lechy zahdjitjinou I6cbu. Hepatair encefalapatie: ukoncent 16cby. Fotosenzitivita: ukonteni 16gby. Porucha funkee Jedvin: v piipads funkeni rendni insuficience
bez zjevnych stdvajfcich rendinich 1627 md byt 16¢ha ukonZena a pfipadn znovu zapoZata bud v nizsi ddvee, nebo podanim pouze jedné z slozek pripravku. B&né Iékarské prohlidky zahmuj sledovént hladin drasliku a kreatininu, po dvou tydnech IE8by a poté kazdé dva mésice béhem obdobf stabilni terapie.
Nedoporucuje se v pripads bilaterdni stendzy rendini arterie nebo jedné funkéini leaviny. Opatfent pro pouditi Aorucha funkee jater: ukongeni Iécby v pripads Zioutenky nebo elevace jaternich enzymd. Vzcné, podani inhibitord ACE mélo vzdcné souvislost se syndromem poginajicim cholestatickou Zloutenkou
a progredujicim a7 v nahlou hepatickou nekrdzu a (nékdy) mrti. Porucha funkee ledvin: Iégha ma byt zastavena a pripadné znovu zapocata bud v nizsi davee anebo podénim pouze jedné za slozek pripravku; doporugeno Easté sledovani hladin drasliku a kreatininu. Aenavaskulains hypertenze: Iésba ma bjt
zahdjena na nemacnicnim lizku, a majf byt sledovany funkee ledvin a hiadiny drasliu. Alziko arteriéiins hypotenze a/nebo renéini insuficience v pifpadé srdeci insuficience, deplece voy a elektrolytt u pacientd s nizkym krevnim takem, se stendizou rendhnf arterie, méstnayym Srdeciim
selhénim nebo cifdzou s edémy a ascites: 16tha ma byt zehdena v nizsf dévee a davka progresivnd zvySovéna. Vi /iyfo[enze il preexistuyici depleci sodliku (zgiména pit Stendze renéi arterne): po obnovent uspokojivého objemu krve a krevniho tiaku mize byt 16Eba zahdjena bud ve snizené
ddvoe, nebo poddvénim jen jedné ze slozek. Zaazn sidlecini sefhdni (stuperi JV))/srdlecini nsuficience: zahdjent 16gby pod ékafskym dohledem se snizenou }]uéateﬁm’ davkou. Aartéini nebo mitrdlni stendza/ ypertroficka Kardiomyopatie: pouzivat s opatmosti u pacientd s obstruker vytokové Easti levé
komory. Ateroskieriza: zahdent échy nizkou dévkou u pacientd s ischemickou chorobou srdecni nebo s cerebralni obéhovou nedostatecnost. Sty kasi!. Hadiny alasiiku: pravideing monitorovani. Ayperkaermie. v pripads rendlnf insuficience, zhorSenyich rendlnich funkes, véku > 70 let, diabetu mellitu;
zahdjen 16Eby pod Iékarskym dohledem s nizsi vodni dévkou, dehydratace, akutnf kardidini dekompenzace, metabolicke aciddzy a soub&zné uzivéni draslik Setficich diuretik a solf drasliku nebo v pripadé pacientd uzvajicich jiné Iéky souvisejicf se zvysenim hladiny drasliku v séru je doporueno Gasté monitorovani
hodnot drasliku v kri; miize vyvolat zévazng a nekdy fatdini aryimie. Aypokalermie: vysoké riziko pro starf pacienty /nebo podvyZivené jedince, cirhoticke pacienty s edémem a ascites, korondmi a srdecné selhdvajict pacienty a pacienty s diouhym QT intervalem; Gastjsi monitorovéni je nezbyin nutné ve viech
téchto pripadech; napomahd rozvoji torsades de pointes, které mohou bt fatéini. Aladliny sodlike: nutno stanovit jest pred zahdjeni l6chy; sledovani hladin sodiku musf byt Gastejsi u starsich pacientl a u pacientd s cirhdzou. Prestarium Neo Combi 5mg;/1,25 a Prestarium Neo Combi 10mg/2,5mg obsahuje
méné ne7 1 mmal sodiku (23 mg) v tableté, to znamend, e je v Rudstalé bez sodiku" **. Hyponatremie s hypovolemif mohou zpdisobit dehydratac a ortostatickou hypotenzi. Sougasnd ztréta chioridovych iontd mize vést k sekundémé kompenzatni metabolické alkaldze (vyskyt a stupeff tohoto jevu je maly).
Hyperkalcemie: preruseni 16cby a7 do vySetfeni funkee prititnych telisek. Ayperurikermie: zvjsend tendence k zichvatim dny. Anestezie: jeden den pred operaci je doporuteno prerusit I66bu. Jdliné porucha intolerance galaktczy, viozeny deficit laktézy nebo glukozo-gaiakiazovd malabsorbce:
pripravek nemd byt poddvén. iaberic:: v pripads hypokalemie by méla byt peciivé monitarovana glykemie. U pacienti s inzulin-dependentnim diabetem melltem nenilégba pripravkem Prestarium Neo Combi 10 mg/ 2,5 mg vhodnd, protoze, md byt [6¢ba zahdlena pod ékarskym dohledem s nizsf dvodni dévkou.
Finické rozelfy; WSS vjskytu angioedému a zfejmé méné Gginny na snizeni krevnino tlaku u cemosské populace ve srovnani. Pedtiatrickd paputace: innost a snasenlivost nebyla stanovena. Spartover: miize vivolat pozitivni reakei u antidopingovych test. Akweni myapie a sekundérmi glaukom
s uzavienym komorovym thlem: primamiléchou je okamyité ukonGenf uzivani léku. Okamzitd Iécba nebo chirurgicky zakrok se zvazuji, pokud zistéva nitroog tlak nekontrolovany. Rizikouymi faktory pro rozvaj akutniho glaukomu s zavienym komarowym thlem mohou byt alergie na sutfonamidy nebo peniciiin
v anamnéze. Interakce™: Aontaindikace: aliskiren (u pacientl s diabetem nebo poruchou funkee ledvin), mimatélni [éSba sakubitil valsartan. Vectgporucované kombinace: aliskiren (u jinjch pacientt nez diabetki nebo s poruchou funkee lecvin), lithium, kalium Seffici diuretika a sole drasliku, souasnd
Iégba inhibitorem ACE a blokatorem receptor pro angiotenzin, estramustin, kotrimoxazol (zvyiené riziko hyperkalemie). Kombinace vyZadtyici zviasini apatmost: Baklofen, nesteroidni antilogistika (véetng kyseliny acetylsalicylové > 3 g/den), antidiabetika, léky vyvoldvajici torsades de pointes, léky snizujici
hladiny drasliku, draslik neSetfict diuretika, digitalisové pipravky, racekadotril, inhibitory mTOR (napF. sirolimus, everolimus, temsirolimus), alopurinol (soucasnd 6cha s indapamidem miize vyt vyskyt reake! hypersenzitvity na alopurinol). Kombinace vyzadlyic/ urcitou apatmost: Antidepresiva imipriminového
typu (tricyklickd), neuroleptika, antihypertenziva a vazodilatancia, alopurinol, cytostatika a imunosupresiva, systémove kortikosteroidy nebo prokainamid nebo tetrakosakjid , anestetika, gliptiny, sympatomimetika, injekce zlata, metformin, jodované kontrastni latky, vapnik (a jeho soli, cyklosporin, takrolimus.
Fertiita, téhotenstvi a kajeni*; Nedoporuuje se béhem prwniho trimestru tehotensivi. Je kontraindikovano béhem druhého a tfetiho trimestru téhotenstvi a béhem kojeni. Uinky na snhu&nust fidit a obsluhovat stroje*; Schopnost fidit a obsluhovat stroje pfi uzivéni pfipravku mize byt snizena. NeZadouci dginky™;
Laste: hypersenzitiita greakue, aste dermatologické, u pacientll s predispozici k alergickym a astmatickjm reakcim), parestezie, bolest hlavy, dysgeuzie, astenie, zawrate, vertigo, znorsenf zraku, tinitus, hypotenze, kael, dyspnoe, zacpa, nauzea, zvracen, bolest bficha, dyspepsie, prijiem, vyrézka, pruritus,
makulopapuldmi vyrazka, svalové kieGe. Meiné casté: eozinofilie, hypoglykemie, hyperkalemie, hyponatremie zmény ndlady, poruchy spanku, somnalence, synkopa, tachykardie, vaskultida, bronchospasmus, sucho v Ustech, angioedém koprivka, purpura, hyperhidrdza, fotosenziivni reakce, pemfigoid, artralgie,
myalgie, rendlni insuficience, erektini dysfunkce, bolest na hrudi, malatnost, periferi otok, pyrexie, zvjSend hladina urey a kreatininu v krvi, pad. Vzzioné: zhorseni psoriazy, tnava, zvySend hladina bilirubinu a jaternich enzymi v kevi. Wfm vzdcné: rinitida, trombocytopenie, leukopenie, agranulocytoza, aplastickd
anemie, hemolytickd anemie, pancytopenie, hyperkalcemie, zmatenost, cévni mozkov prihoda, moznd sekunddmé k nadmemé hypotenzi u vysoce rizikowch pacientdl, arytmie (véetné bradykardie, ventrikuldm tachykardie a fibrilace sini), angina pectoris a infarkt myokardu (mozné sekundamé k nadmamg
hypotenzi u vysoce rizikovych pacient), eazinofilnf pneumonie, pankreatitida, hepatitica, abnormalni hepatdlni funkee, erythema multforme, toxicka epidermalni nekrolyza, Steven-Johnsoniv syndrom, snizeni hladiny hemaglobinu a snizeni hematokritu akutni rendlni selhani. Mlen/ zncimo: Raynauduv fenomén™*,
torsades de pointes (potencidlng fata'InE, hepatdlni encefalopatie (v pfipadé jatemi insuficience& mgnfie, rozmazané vidgni, mozné zhorseni preexistujiciho akutniho diseminovaneho lupus erythematodes, EKG - prodiouzeny' QT interval, zvjSend hladina glukdzy a kyseliny motové v krvi, deplece drasliku
§ hypokalemif, zvI&Ste zévaznd u urcityoh vysoce rizikowyoh skupin pacient. U jinjch inhibitorl ACE byly hidSeny pipady SIADH (syncrom nepriméfené sekrece antidiuretického hormonu). SIADH [ze povaZovat za velmi vzécnou, ale moznou komplikaci spojenou s Igbou inhibitory ACE, vEetng perindopriu
Predévkovani*, Farmakologické viastnosti: Prestarium Neo Combi je kombinovany pipravek obsahujict argininovou sil perindoprilu, inhibitoru angiotensin-konvertujiziho enzymu, a indapamid, derivétu sulfonamidu, farmakologicky Fazenému K thiazidowm diuretikiim, s anthypertenznim cinkem na systolicky
a diastolicky arterialni tlak v poloze vieZe i vestoje. Uchovévéni: Uchovavejte v dobe uzaviené tub, aby byl pripravek chranén pred vinkosti. Velikost baleni: 30 a 90 tablet. DrZitel rozhodnutf o registraci: LES LABORATOIRES SERVIER, 50 rue Camot, 92284 Suresnes cedex, Francie. Registracni tislo: 58/502/06-C
(5 mg/1,25 mg), 58/215/09C (10 mg/2,5 mg). Datum posledni revize textu; 21. 7. 2019 pro siu & mg/1,25 mg, 21. 7. 2019 pro siu 10 mg/2,5 my. Pred predepsanim pFipravk(i si prectste Souhm (dajd o pripravku. Pripravky jsou
k dispozici v 1ékamach na Iékatsky predpis. Pripravky jsou Géstetné hrazeny z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi, viz Seznam cen a thrad IgGivych pripravka: hitp:/ /wawsukl.cz/ sukl/ seznam-leciv-apzlu-hrazenychze-zdrav-pojisteni. Dalsi -
informace na adrese: Servier .0, Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1, tel: 222 118 307, wwwsenvier.cz “pro djpinou informeaci si prosim piectete cely Souhm ddeyil o pifpravku ** vsimnéte si prosim zmen v informaci o /Ecivem * —
piipravky Prestarium Neo Combi

Reference: 1. Doporucent pro diagnostiku a lécbu arteridini hypertenze CSH 2017, | Servier s. . 0., Florentinum, Na Florenci 2116/ 15, 110 00 Praha 1, tel. +420 222 118 111, www.serviercz - SERVIER




Resolute Onyx™ DES

NOW CE MARKED
FOR1-MONTH DAPT

Addressing the unmet high bleeding risk (HBR) patient need

Up to

of PCl patients are at
high bleeding risk*

HBR patients have

historically been excluded

from stent and drug trials?
comer patients?

HBR patients appear to
have complex disease
more often than all-

Greater risk of bleeding
events for HBR patients
on extended DAPT
regimen*

Resolute Onyx DES was safe and effective in
highly complex HBR patients on 1-month DAPT>*
Onyx ONE Global Study

PRIMARY ENDPOINT MET WITH RESOLUTE ONYX DES (17.1%)
NONINFERIOR TO BIOFREEDOM™ DCS (16.9%)°
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Highly complex HBR patient population

Resolute Onyx DES arm (N = 1003)

NO VESSEL OR LESION REAL-WORLD BROADEST HBR
LIMITATIONS PATIENTS INCLUSION CRITERIA'
AVERAGE MOD/SEV HBR PATIENTS HAVING
B2/C  STENTED CALCIFIED CRITERIA TWO OR MORE
LESIONS LENGTH LESIONS ACS AF DIABETES PER PATIENT HBR CRITERIA
80%» 38mwm 46% | 53% 33% 39% 1.6 46%

CE MARK based on
results from the study,
the first prospective,
randomised, 1-month
DAPT trial comparing

aDES toaDES in HBR
patients.

PART OF THE ONYX ONE
MONTH DAPT PROGRAM
The most robust clinical program
studying 2700 highly complex
HBR patients with 1-month DAPT.

Medtronic



PRALUENT je jediny inhibitor PCSK9, ktery je spojen se snizenim imrti z jakékoliv pficiny v

O prip!
v Tento léCivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé zis-
kani novych informaci o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci uc¢inky.

Nazev pFipravku: Praluent 75 mg injekéni roztok v predplnéném peru, Praluent
150 mg injekéni roztok v predplnéném peru, Praluent 300 mg injekéni roztok
v pfedplnéném peru. SloZeni: alirocumabum 75 mg nebo 150 mg v 1 ml roztoku,
nebo 300 mg ve 2ml roztoku. i Primdrni hypercholesterolémuie a smi-
Send dyslipidémie: Ptipravek Praluent je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientd
s primarni hypercholesterolemii (heterozygotni familiarni a nefamiliarni) nebo
se smiSenou dyslipidemii jako doplnék k dietnim opatfenim: v kombinaci se sta-
tinem nebo se statinem a jinou hypolipidemickou IéEbou u pacientd, u kterych
nelze dostdhnout cilovych hodnot LDL cholesterolu maximalni tolerovanou
davkou statin(i, samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou lé¢bou
u pacientd, ktefi netoleruji statiny nebo u kterych je podavani statind kontra-
indikovéno. Prokdzané aterosklerotické kardiovaskuldrni onemocnéni: Pfipra-
vek Praluent je indikovan k lé¢bé dospélych s prokdzanym aterosklerotickym
kardiovaskularnim onemocnénim ke snizeni kardiovaskularniho rizika snizenim
hladin LDL-C, jako doplnék korigujici dalsi rizikové faktory: v kombinaci s ma-
ximalni tolerovanou davkou statinu a jinou hypolipidemickou lé¢bou ¢i bez ni,
nebo samostatné nebo v kombinaci s jinou hypolipidemickou Ié¢bou u pacien-
tl, ktefi netoleruji statiny nebo u kterych je podavani statint kontraindikovano.
Davkovani a zplsob podani: Obvyklad pocatecni davka alirokumabu je 75 mg
podanych subkutanné jednou za 2 tydny. U pacientd, u kterych je zapotfebi vy-
razné&jsi snizeni LDL cholesterolu (> 60 %), mlze byt pocateéni davka 150 mg
poddavana jednou za 2 tydny nebo davka 300 mg jednou za 4 tydny podavana
subkutanné. Pro podani davky 300 mg je zapotiebi podat bud jednu injekci
s obsahem 300 mg nebo nasledné 2 injekce s obsahem 150 mg do dvou rozdil-
nych mist aplikace. Subkutanni podani do stehna, bricha nebo horni ¢asti paze.
Bezpecnost a Ucinnost pfipravku Praluent u déti a dospivajicich ve véku do 18 let

Ur¢eno pro odbornou verejnost.
MAT-CZ-2000605 - 2.0 - 11/2020
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nebyla dosud stanovena. U starsich pacientl neni nutna uprava davky. U paci-
entl s mirnou nebo se stredné zavaznou poruchou funkce jater nebo ledvin neni
nutna uprava davky. Kazdé predplnéné pero nebo predplnéna injekéni stiikacka
je pouze pro jednorazové pouziti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro
pouzi Pred zahajenim lé¢by je nutno vyloucit sekundarni priciny hyperlipi-
demie nebo smisené dyslipidemie. Alirokumab ma byt u pacientl se zéavaznou
poruchou funkce ledvin a jater pouzivan s opatrnosti. Pokud se vyskytnou
znadmky a pfiznaky zavaznych alergickych reakci, Ié¢ba alirokumabem musi byt
ukoncena a musi byt zahajena vhodna symptomaticka lécba. Aby se zlepsila
sledovatelnost biologickych lé¢ivych pFipravki ma se prehledné zaznamenat
néazev podaného pripravku a ¢islo Sarze. Interakce: Alirokumab je biologicky
léc¢ivy pFipravek, nepfedpoklada se jeho farmakokineticky vliv na jiné lécivé
pripravky a na izoenzymy cytochromu P450. Statiny a jind hypolipidemicka
terapie zvysuji produkci PCSK9, coz vede ke zvyseni clearance touto cestou
a ke snizeni systémové expozice alirokumabu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Pouzivani alirokumabu se nedoporucuje béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav
zeny nevyzaduje lé¢bu alirokumabem. Neni znamo, zda se alirokumab vyluc¢uje
do lidského matefského mléka, je nutné rozhodnout, zda v tomto obdobi preru-
Sit kojeni nebo prerusit pouzivani alirokumabu. Nejsou k dispozici zadné Udaje
o nepfiznivych Géincich na plodnost u lidi. U€inky na schopnost Fidit a obslu-
hovat stroje: Alirokumab nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
Fidit nebo obsluhovat stroje. Nezddouci uéinky: Casté: zndmky a pfiznaky one-
mocnéni hornich cest dychacich, svédéni, reakce v misté injekce (erytém/zcer-
venani, svédéni, otoky, bolest/citlivost); Vzécné: hypersenzitivita, hypersenzitiv-
ni vaskulitida, kopfivka, numuldrni ekzém. PFedavkovani: Nutna symptomaticka
|é¢ba. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: uchovavat v chladnic¢ce (2 °C-8 °C).
Chranit pfed mrazem. Mimo chladni¢ku max. 30 dni, chranit pred svétlem, pri
teploté do 25 °C. Baleni: 1, 2 nebo 6 pfedpinénych per. Drzitel rozhodnuti o re-
gistraci: sanofi-aventis groupe 54, rue La Boétie; F - 75008 Paris; Francie. Re=
gistraéni &islo: EU/1/15/1031/001-12. Datum revize textu: 19. 08. 2020.

PRALUENT v kombinaci s maximalné tolerovanou davkou statinu
pomaha sniZovat riziko kardiovaskularnich pfihod u pacient
s prokazanym aterosklerotickym KV onemocnénim.'

KV studiich.***

Pred pouzitim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pripravku. Pouziti
lé¢ivého pfipravku je s ohledem na vefejny zajem koncentrovano do specia-
lizovanych pracovist, které jej uctuji jako zvlast uc¢tovany pripravek zdravotni
pojistovné na zakladé smlouvy uzaviené mezi nim a zdravotni pojistovnou.
V takovém pripadé je Praluent 75 mg injekéni roztok a Praluent 150 mg
injekéni roztok v predplnéném peru pIné hrazen z prostfedkl vefejného
zdravotniho pojisténi. Praluent 300 mg injekéni roztok v pfedpinéném peru
neni dosud dostupny na trhu v Ceské republice a neni hrazen z prostfedku ve-
fejného zdravotniho pojisténi. Souhrn Gdaji o pFipravku obdrzite na adrese:
sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, tel. 233 086 111, fax
233 086 222, www.sanofi-aventis.cz.

vrve

tZavazna nezadouci kardiovaskularni prihoda (MACE) = primarni cilovy
ukazatel je slozeny a zahrnuje ICHS umrti, nefatalni infarkt myokardu, fatalni
a nefatalni ischemickou cévni mozkovou pfihodu nebo nestabilni anginu
vyzadujici hospitalizaci.

*Pouze nominalni statisticka vyznamnost podle hierarchické shlukové
analyzy (HR 0,85, 95% CI: 0,73, 0,98).

AKS = akutni koronarni syndrom; KV = kardiovaskularni; LDL-C = cholesterol
v lipoproteinech s nizkou hustotou; PCSK9i = inhibitor proprotein konvertazy
subtilisin/kexin typu 9.

Literatura:
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‘BRILIQUE.

Na zlepSeni prognozy zalezi:

BRILIQUE® 90 mg SNIZUJE KV MORTALITU
S. CLOPIDOGREL PO 12 MESICICH

PRODLOUZENE PODAVANI

BRILIQUE® 60 mg + A ASNIZUJE
U RIZIKOVYCH PACIENTU PO IM
KV MORTALITU vS. ASASAMOTNA.?

/ KV - kardiovaskularni / IM — infarkt myo

ticagrelor

Zkrécena informace o pfipravku BRILIQUE®
Nézev pripravku: Brilique 90 mg potahované tablety, Brilique 90 mg tablety dispergovatelné v tstech, Brilique 60 mg potahn\rane
tab\ely Slozeni a lékova forma: Jedna potahovana tableta obsahuje hsagre\omm 90 mg. Pripravek Brilique obsahuje méné
nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné ddvce.” Jedna tableta v Ustech obsahuje 90 mg. Pripravek
Brilique obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce.* Jedna potahovand tableta obsahuie ticagrelorum 60 mg.
Pfipravek Brmque obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné ddvee.” Indikace: Pripravek Brilique podavany s kyselinou
acetylsalicylovou (ASA) je indikovén k prevenci aIeroIrombollckych pfihod u dospéljich pacientli s akutnim korondmim syndromem
(ACS) nebo infarktem myukardu (IM) v anamnéze a vysokym rizikem vyvoje aterotrombotickych pfihod. Davkovéni a zpiisob
podani: Pacienti uzivajici pripravek Brilique maj téZ uzivat nizkou udrzovaci davku ASA 75-150 mg denné. ACS: Lécba pripravkem
Brilique se zahajuje podanim jedné inicidlni dévky 180 mg (dvé tablety po 90 mg) a ddle se pokratuje dévkou 90 mg dvakrét
denné. Lécba pripravkem Brilique 90 mg dvakrét denné se doporucuje u pacientd s ACS po dobu 12 mésicd, pokud neni preruseni
1écby Klinicky indikovéno. IM: U pacientt s anamnézou IM a vysokym rizikem aterotrombotickych pﬂhod se doporucuje podévat
pfipravek Brilique 60 mg dvakrdt denné po dobu nejméné Jednnho roku. LéEbu Ize zahdjt bez prerusent jako pokracovéni PO
Gvodni jednorocni [éEbé pripravkem Brilique 90 mg nebo iné lécby mmb\tury receptoru pro adenosin difosfat (ADP) u pacient
5 ACS a vysokym rizikem aterotrombotickych prihod. Lesbu Ize té7 zahdijit aZ dva roky od ataky IM nebo v priibéhu jednoho roku
od ukoncenf predchozi 16Cby inhibitorem ADP receptoru. Existuji pouze omezené ddaje o cinnosti a bezpecnosti tikagreloru pfi
pokracovaci lébé delsi nez 3 roky. Pripravek Brilique Ize podat s jidiem i bez Jld\a Potahované tablety Ize také rozdrit na jemny
prasek a smisit s polovinou sklenice vody a ihned vypit. Smés Ize podat téZ pres nazogastrickou sondu. Tab\ety dispergovatelné
v Ustech se pouzivaji jako alternativa k pfipravku Brilique 90 mg potahované tablety pro pacienty, ktefi majf potize se spolknutim
tablet veelku nebo ktefi dévaji prednost tabletém dispergovatelnym v Gstech. Tableta se umisti na jazyk, kde se rychle disperguje
ve slinéch. Pak se spolkne a zapije se vodou nebo se nezapije. Tableta miiZe take byt téz d\spergovéna ve vodé a podana
nazogasmckou sondou. ZvIstni popu\ace U starsich pacientli neni nutna uprava dévky. U pacientdi s poruchou funkce ledvin
neni nutnd tprava dévky. U pacientd v koneéném stadiu rendlnino onemocnéni nelze tikagrelor odstranit dialyzou, podobné jako
u pacientd s normaini funkef lecvin. * U pacientii s lehkou poruchou funkce jater neni nutnd tprava dévky. U pacientd s tézkou
poruchou funkce jater je tikagrelor kontraindikovén. Nejsou dostupné Gdaje u déti do 18 let. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na égivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku. Pato\oglcke aktivni krvéceni. Anamnéza intrakraniainiho
krvécent. Zavazna porucha funkce jater. Soubézné podavani tikagreloru se silnymi mmbnory CYP3A4 (napf. ketokonazolem,
monawem a nebot soubgzné podavam mize vést k pods\alnemu 2vySeni
expozice tikagreloru. Zviastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Tikagrelor se mé podvat opatmé u pacientl se sklonem ke
krvaceni (napr. v ddsledku nedévného traumatu, nedévného chirurgickeho vkonu, poruchou koagulace, akutniho nebo recentniho
gastrointestinalniho krvaceni) a u pacientd, kteff soub&zné uzivaji pripravky, které mohou zvySovat riziko krvaceni (napf. nesteroidni
I (NSAID), perordini a/nebo fibrinolytika v prib&hu 24 hodin od podéni Ukagreloru)
Tikagrelor se musi pouZivat opatrné u pacientd s anamnézou bronchiiniho astmatu a/nebo CHOPN. U pamemu s rizikem
bradykardie jsou Klinické zkusenosti omezené, doporuuje se opatrost. Pacienti ma]\ byt pouceni, Ze maji informovat Iékare
a zubniho Iékare, Ze uZivajf tikagrelor, pred Jaknukol\ pldnovanou operam a predtim, nez zacnou uZivat jakykoli novy [6¢ivy pnpravek
Pokud je  pacienta pldnovana operace a nenf Zadouci antiagregacni icinek, je treba tikagrelor vysadit 5 dndi pred operac. Pfi
pouziti t\kagreloru byla velmi vzécné hlagena trombotické Irombocytouenicka’ purpura. U pacientd, kterym byl pudavan tikagrelor,
byly h\aseny falesné negativni vysledky funkcniho testu trombocytd na heparinem indukovanou trombocytopenii.* Predcasné
prerusem jakekoli antiagregacni lécby, véetné pripravku Bmlque miiZe vést ke zvySeni rizika kardiovaskularni (CV) smrti, IM
nebo cévni mozkové piihody v disledku zékladniho onemocnéni. Proto se m4 predcasné preruseni [6cby yloucit. Dale viz SPC.
Interakce: Tikagrelor je pfévazng substrétem pro CYP3A4 a mimym inhibitorem CYP3A. Tikagrelor je t€ substratem pro P-gp
aslabym inhibitorem P-gp a méize zvySovat expozici k substrattim pro P-gp. Je tfeba opatrnosti pri soub&Zném podavani P-gp
se stredné silnymi inhibitory CYP3A4 (verapamil, chinidin) Neby\ Zjistén viiv na sérové h\admy cyklosporinu. Soub&zné podavani
tlkagre\ovu a heparinu, enoxaparinu a kyselmy nebo nemd vliv na tikagreloru
ani na pama\m aktivovany tromboplastinovy ¢as (@PTT), aktivovany koagulacni ¢as (ACT) nebo vysledky stanoveni faktoru
Xa. U pacient(i s ACS Iécenych morfinem (35% snizeni expozice tikagreloru) byla pozorovana zpozdena asnizend expozice
perordlnim inhibitordm P2Y12, véetné tikagreloru a aktivniho metabolitu tikagreloru. Klinicky vyznam neni znam, Gdaje viak
naznatujf moznost snizeni cinnosti tikagreloru u pacient soucasné lécenych tikagrelorem a morfinem. Soub&Zné podavni
nkagre\oru asubstrétd pro CYP3A4 s tizkym terapeutickym indexem (napf: cisaprid nebo namelové alkaloidy) se nedoporucuie.
Pri podavani tikagreloru soucasné s Iécivymi pripravky, které vyvoldvai bradykardii, se doporucuje opatrnost. V klinickych studiich
byl tikagrelor podévan soub&zné s ASA, inhibitory protonové pumpy, stalmy hetablokatnry inhibitory angiotenzin konvertujiciho
enzymu a blokdtory receptoru pro angiotenzin bez klinicky vy ich interakf s témito IEivymi pripravky.
Nedoporucuje se soubéZné podavani tikagreloru a simvastatinu nebo lovastatinu v dévkach vy3sich nez 40 mg. Dale viz SPC.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny v plodném véku maji v priibéhu Iécby tikagrelorem uzivat vhodnou antikoncepc, aby
se predeslo otéhotnéni, Podavén tikagreloru se v priibéhu téhotenstvi nedoporutuje. Tikagrelor a jeho metabolity se vylucuji
do matefského migka. Nezadouci ucinky: Mezi nejcastéji hiasené patfi krvaceni, hyperurikémie a dusnost. Predavkovani:
Tikagrelor je dobfe tolerovén v jednotiivjch ddvkdch az 900 mg. Neni zndmo antidotum Gcinkd tikagreloru a tikagrelor nelze
odstranit dialyzou.* Létba predavkovéni mé zahrovat standardni postupy mistni lékarské praxe. Uchovavani: NevyZaduje Zadné
2vlastni podminky uchovévani. Velikost baleni: 56 tablet v jednom baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB,
SE 15185 Stdertéle, Svédsko Registracni Cislo: EU/1 /1 0/655/004, EU/1/10/655/008, EU/1/10/655/013 Datum prvni
registrace: 3. 12 2010 Datum revize textu: 12. 9. 2019

* V8imnéte si novjch informaci o pripravku. Vdej Ié€iveho pripravku je vazan na lékarsky predpis a pripravek je hrazen
2 prostredk(i verejného zdravotniho pojistén. Predtim, neZ pripravek predepiSete, pecivé prostudujte Souhrn tdaid o pripravku
(SPC). Podrobné mformace 0 tomto pripravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropskeé agentury pro I6Civé pripravky
ittp://www.ema.europa.eu/ nebo na adrese zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: AstraZeneca Czech Republic s.r..,
UTrezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice, tel.: +420 222 807 111, www.astrazeneca.cz

© AstraZeneca 2019 Registrovand ochranna zndmka BRILIQUE je majetkem AstraZeneca pic.

Referencni ¢islo dokumentu: 12092019API | POUZE PRO ODBORNOU VEREJNOST.

Reference: 1. Wallentin L, Becker RC, Budaj Aet al. Ticagrelor versus clopidogrel in patients with acute coronary syndromes. N Engl
J Med 2009; 361: 1045-1057. 2. Bonaca MP, Bhatt DL, Cohen M, et al.; PEGASUS-TIMI 54 Steering Committee and Investigators.
Long-term use of ticagrelor in patients with prior myocardial infarction. N Engl J Med 2015; 372: 1791-800. 3. Delloorg M et al.
Eur Heart J 2017;38(supp)):794-795. Abs P3670 (Presented at ESC 2017).
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{ 3 Dévkovani 1x denng'
&‘) Podavani léku 1x denné zlepSuje
compliance pacientd.
24h

Rizené uvoliovani'
Kazda peleta je obalena vrstvou

polymeru, ktera Fidi rychlost uvolfiovani.

Tak je dosazeno rovhomérné
plazmatické koncentrace metoprololu
po dobu 24 hodin.!

Stavba tablety Betaloc® ZOK'

obal
vrstva polymeru

/ \ mikropeleta

s metoprolol
sukcintem

obsah tablety jadro
metoprolol sukcinatu

Davkovani 1x denné
Stabilni sérova koncentrace 24 hodin*

200 nmol/L

-, metoprolol tartarat
. konv. tableta 50 mg

metoprolol sukcinat

100 nmol/L Z0K 50 mg

Betaloc'ZOK
hwletoprolol succinate

CHSS

»)

Chronickeé srdecni selhani’
12,5 mg 1x denné pocatec¢ni
davka pro NYHA II-1V, 25 mg
1x denné pocatecni davka
pro NYHA I-ll, po 14 dnech
titrace na dvojnasobnou
davku. Cilova davka je 200 mg
1x denné.

Hypertenze'

50 mg 1x denné mirna az
stfedné tézka hypertenze,
100-200 mg 1x denné pfi
potiebé zvyseni davky.

Lécba po infarktu myokardu’
200 mg 1x denné

Angina pectoris’
100-200 mg 1x denné

Srdeéni arytmie’
100-200 mg 1x denné

Palpitace!
100 mg 1x denné

Profylaxe migrény'
100 mg 1x denné

1. SPC Betaloc ZOK.
2. Plosker GL, Clissold SP. Drugs 1992;43:382-414.
3. Wieselgren | et al, J Clin Pharmacol 1990;30:528-32.

Zkracena informace o Iééivém pfipravku Betaloc® ZOK 25 mg,

Betaloc® ZOK 50 mg, Betaloc® ZOK 100 mg, Betaloc® ZOK 200 mg

NAZEV PRIPRAVKU: Betaloc® ZOK 25 mg, Betaloc® ZOK 50 mg, Betaloc® Z0K
100 mg, Betaloc® ZOK 200 mg, tablety s prodiouzenym uvoliiovanim. SLOZEN:

Jedna potahovana tableta obsahuje metoprololi succinas 23,75 mg, resp. 47,5 mg,
resp. 95 mg, resp, 190 mg (odp. metoprololi tartras 25 mg, 50 mg, resp. 100 mg,
resp. 200 mg). DRZITEL: Herbacos Recordati s.r.0., Strossova 239, 530 03 Pardubice,
Ceska republika. TERAPEUTICKE INDIKACE: Létha hypertenze, anginy pectoris;
poruch srde¢niho rytmu zahrnuijici zejména supraventrikularni tachykardii; po in-

farktu myokardu; funkénich srdecnich poruch s palpitacemi; profylaxe mlgreny,
1ésba hyperthyredzy. DAVKOVANI A ZPUSOB PODAN: Doporugené dévkovani je je

100-200 mg jednou denng. Maximaini denni davka pro pfipravek Betaloc® ZOK je
400 mg. Betaloc® ZOK je ur&en pro podévani jednou denng, nejlépe rano pred jidlem
nebo v priibéhu jidlia. Tablety je nutné zapit vodou. Celé tablety nebo jejich poloviny
se nesméji kousat ani drtit. KONTRAINDIKACE: A-V blok druhého a tretiho stupné,
dekompenzovana srdecni nedostatecnost, sinusova bradykardie (< 50 tept/min.),
sick-sinus syndrome, sinoatridlni blok, kardiogenni Sok a téZka periferni arteridl-
ni cirkulaéni insuficience, hypotenze (systolicky TK nizsi nez 100 mm Hg), astma
bronchiale a chronickd obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) tézkého stupné, neléceny
feochromocytom, metabolické aciddéza. Metoprolol se nesmi podavat pacientl‘]m
se suspektnim akutnim infarktem myokardu pokud je tepova frekvence nizsi nez
50 tepl/min., P-Q interval je del$i nez 0,24 s nebo je systolicky krevni tlak mens
nez 100 mm Hg (13 33 kPa). ZVLASTNi UPOZORNENi: U pacient, kteff jsou léceni
betablokdtory; pri I6bé pacientli s astmatem, nebo chronickou obstrukéni plicni
nemoci; u pacientti s A-V blokem; riziko ovlivnéni metabolismu cukr(i nebo maskovani
hypoglykémie; pokud je metoprolol podavan pacientlim s feochromocytomem, mélo by
byt soucasné podavano té alfa-sympatolytikum. INTERAKGE: Beta1-sympatolytika
(napf. ocni kapky) a ganglioplegika; inhibitory monoaminooxiddzy; betablokétory;
blokatory kalciového kandlu; inhibitory CYP2D6; soucasnd Iécba indometacinem
a jinymi inhibitory prostaglandin syntetdzy miize snizovat Ui¢inek betablokatord; pfi
soucasném uzivani s dalsimi antihypertenzivy, tricyklickymi antidepresivy, barbituraty
nebo fenothiazinem dochdzi k prohloubeni hypotenzniho Ucinku; sou¢asné uzivani se
sympatomimetiky a xantiny vede ke vzajemné inhibici iginku; uzivani betablokatorti
vede k zesileni hypoglykemického Ucinku. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Metoprolol
by nemé! byt podévén v priibéhu téhotenstvi a kojeni. V pfipadé, Ze téhotnd Zena uzivé
metoprolol, se doporuCuje provadgt vhodné monitorovani matky/plodu. NEZADOUCH
UCINKY: Mezi Easté nezadouci Uginky patfi bradykardie, posturdlni poruchy (velmi
vzacng doprovézené synkopou), studené koncetiny, palpitace. ZVLASTNi OPATRENI
PRO UCHOVAVANI: Uchovavejte pri teploté do 30 °C. DATUM PRVNi REGISTRACE:
Betaloc® ZOK 25 mg: 21.3.2001; Betaloc® ZOK 50 mg: 20.12.2000; Betaloc® ZOK
100 mg: 15.4.1998; Betaloc® ZOK 200 mg: 20.12.2000. DATUM REVIZE TEXTU:
27.06.2018. REGISTRAGNI GISLA: Betaloc® ZOK 25 mg: 58/117/01-C.; Betaloc®
Z0K 50 mg; 58/628/00-C; Betaloc® ZOK 100 mg: 58/015/98-C; Betaloc® ZOK
200 mg: 58/629/00-C. Vydej léCivého pifipravku je vdzan na lékarsky predpis. Pripravek
je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim pripravku si peclivé pro-
studuijte Upiné znéni Souhrnu tdajti o pripravku, které naleznete na webovych strankach:
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=0231692&tab=texts.
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PROPANORM®

injekeni / infuzni roztok 35 mg /10 ml
potahované tablety 150 mg
potahované tablety 300 mg

o obnova sinusového rytmu pi fibrilaci sini
o prevence recidiv fibrilace sini
e udrzeni sinusového rytmu

PROPAFENON
je vzhledem k priznivému poméru ucinnosti a bezpecnosti Iékem prvni volby vléché poruch rytmu u nemocnych bez strukturalniho srde¢niho onemocnéni.

Lkrdcené informace o lécivém pfipravku Propanorm 150 mg, Propanorm 300 mg a Propanorm 35 mg/ 10 ml injekéni/infuzni roztok

Slozeni: Propafenoni hydrochloridum 150 mg nebo 300 mg v 1 potahované tableté. Propafenoni hydrochloridum 3,5 mg v 1 ml injekéniho/infuzniho roztoku. Indikace: Symptomatické stavy tachykardiéln supraventrikuldrni srdecnf arytmie vyZadujict 1écbu, . tachykardie AV spojent, supra-
ventrikulami tachykardie u WPW syndromu nebo paroxysmalni atridIni fibrilace. Zdvazna symptomatickd ventrikuldrnf tachyarytmie, je-i povazovana Iékafem za stav ohrozujici Zivot. Kontraindikace: Hypersenzitivita na propafenon nebo na kteroukoli pomocnou [étku, Brugada syndrom
v anamnéze, vjznamné strukturélni onemocnéni myokardu (infarkt myokardu béhem poslednich 3 mésicd, nekontrolované méstnavé stdecni selhn, kde vydej levé srdecni komory je nizsi nez 35 %, kardiogenni Sok, kromé Soku vyvolaného arytmii, tézkd symptomatickd bradykardie, syndrom
chorého sinu, sinoatridInf blokdda, AV blok 1. a vy3Siho stupné, raménkova nebo intraventrikuldrnf blokéda pfi nepritomnosti kardiostimuldtoru, t&7kd hypotenze), manifestnf nerovnovaha elekirolytd (napr. poruchy metabolizmu drasliku), t87ké obstrukénf plicni nemoc, myasthenia gravis, soubéznd
|écba ritonavirem. Propafenon se smi v pribéhu téhotenstvi podat pouze v pripade, kdy potencidlni prinos Iéchy prevysi mozné riziko pro plod. Kojicim matkdm je nutno podavat s opatmosti. NeZadoui wicinky: Bradykardie, tachykardie, atridIni flutter, palpitace, poruchy vedenf vzruchu, AV
nebo raménkové blokada, hypotenze, bolest na hrudi, nauzea az zvracent, sucho v dstech, priijem, zécpa, bolest bricha, tnava, abnormaln funkee jater, Gzkost, poruchy spanku, zdvraté, mdloby, bolesti hlavy, poruchy chuti, rozmazané videni, dyspnoe, astenie, pyrexie. Interakee: Pfi soucasném
podavanf propafenonu s metoprololem, warfarinem, cyklosporinem, theofylinem a digoxinem dochéz ke zvySenf plazmatickyich hladin téchto léciv. K vyznamnému zesflen icinku propafenonu dochézi pii kombinaci s lokdlnimi anestetiky (anestezie ve stomatologii!). Pfi kombinaci s betablokdtory
a tricylickymi antidepresivy mize dojitk zesflenf antiarytmického plisobent propafenonu. Rifampicin a fenobarbital tcinky propafenonu snizuf. Kombinace amiodaronu s propafenonem zvyuje iziko proarytmickyich abnormalit. Hladinu propafenonu mohou zvySovat létky inhibujicf aktivitu enzym
(YP2D6, CYP1A2, CYP3A4, napr. ketokonazol, cimetidin, chinidin, erythromycin a grapefruitovd Stava. Upozornéni: Indikace a davkovan je tieba zvIaste peclive stanovit u nemocnyich se zavedenym kardiostimulatorem. Nemocné s dlouhodobou terapif antikoagulancii je treba sledovat klinicky
i laboratorné. Davkovani a zptisob podani: Prisné individudln. Tablety: Pro fézi titrace davek a pro udrZovact [écbu pacientir s hmotnosti cca 70 kg se doporucuje denni davka 450600 mq propafenon-hydrochloridu rozdélend do 2-3 jednotlivyich davek denné. Prilezitostné mize byt nutné
2vySenf denni dévky na 900 mg. Ke zvySenf davky se nesmi pfistupovat difve nez po 3—4 dnech Iécby. Pokud u pacient dojde k viiznamnému rozsifent komplexu QRS nebo ke vzniku AV blokull. alll. stupné je tfeba zvézit snizent davky. Individulni udrZovaci dévka se stanovuje pod kardiologickym
dohledem zahrnujicim monitorovani EKG a opakované kontroly krevniho tlaku (ve fdzi titrace ddvky). U pacientl s poruchou funkee jater a/nebo ledvin mize dochdzet ke kumulaci 1éCive ldtky v organizmu i pfi podévanf béznjch terapeutickjich davek. Tablety se majf polykat veelku bez rozkousani,
pojidle a majf se zapit trochou tekutiny. Injekeni/infuzni roztok: Davkovanf e individuin na z&kladé monitorovant EKG a krevniho tlaku. Pfi zhorsenf jednotlivyich parametrd, napr. prodlouzeni komplexu QRS, resp. QT intervalu 0 vice nez 25 % nebo PR intervalu o vice nez 50 %, resp. prodlouzeni QT
intervalu na vice nez 500 ms nebo pfi zvysenf incidence nebo stupné poruch rytmu se mé é¢ba pehodnotit.V pripadé podavani infuze je nutnd dkladnd kontrola EKG (komplex QRS, interval PR QTc) i obéhovjch parametrd. Jednotlivd davka je 1-2 mg/kg. Pozadovaného Ucinku je Casto dosazeno
podavanim davky 0,5 mg/kg. Intravendzninjekce musf byt aplikovana pomalu po dobu 35 minut, interval mezi jednotlivymi injekcemi nesmi byt kratsf nez 90120 minut. Dojde-lik rozsifent komplexu QRS nebo na zméné srdecni frekvence zavislému prodlouzentintervalu QTovicenez 20%, musi
se injekCni podavani pifpravku okamyité prerusit. Kdtkodobd infuze: v trvéni 1=3 hodin Cini dévovain 0,51 mg/min. Pomald intravendzn infuz: nejyySi denn ddvka by mela byt 560 mg (odpovidd 160 ! pifpravku Propanorm 35 mg /10 ml injekéni/infuzni roztok). K pripravé infuze by se mél
pouzivat roztoky glukasy (5%). Balen: 50 100 potahovanch tablet po 150 mg a 300 mg, 10 10 ml injekCniholinfuznino roztoku. Datum revize textu: 29.6. 2020 (Propanorm 150 mg), 29. 6. 2020 (Propanorm 300 mg) a 11. 5. 2018 (Propanorm 35mg /10 ml injekéni/infuzn roztok)
S podrobnéjsimi informacemi o piipravku se seznamte v SPC. Pripravek je vdzan na lékafsky predpis a je hrazen z prostredkd zdravotniho pojisténi. Vyrobee a drZitel rozhodnuti o registraci: PRO.MED.CS Praha a. s, Teléskd 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceskd republika.

PRO.MED.CS Praha a.s. QBRO.MED.CS
Telcskd 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceské republika, www.promed.cz Praha a.s.
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Udalost u pacienta Pacientska jednotka Mobilni bezdratova
s implantatem Cardio Messenger sit
www.biotronik.com

* Detailni popis je uveden v ndvodu k pouziti pro servisni stiedisko sluzby Home Monitoring.
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K DY BYST E LE c I LI S AM I S E B E Tkricena informace o pfipravku: ELIQUIS® 2,5 mg a 5 my potahované tablety. SloZeni: L6iva litka apixabanum 2,5 mg
I nebo 5 mg vjedné potahovan tableté; pomocné latky se zndmym dinkem: 102,86/51,43 mg laktosy (tableta 5/2,5 mg);
’ a dalst pomocné latky. Indikace: Prevence Zilnich tromboembolickych pfihod (VTE) u dospélych pacientd, kteff podstoupili
C O ZV O L I T E D) elektivni nhradu kyGelnto nebokolenntho Kloubu. Prevence cévni mozkové pihody (CMP) a systémove embolie (SE)
. udospélch pacientii s nevalvularn fibrilact sini (NVAF) a s jednim nebo vice rizikovymi faktory, jako jsou predchozi cévni
mozkovd prihoda nebo tranzitorni ischemickd ataka (TIA); vék > 75 let; hypertenze; diabetes mellitus; symptomatické
srdecni selhdni (tFida NYHA > I1). Létha hluboké Zilni trombdzy (DVT) aplicni embolie (PE), a prevence rekurentni DVT a PE
udospélych. Davkovani a zpiisoh podani: Prevence VTE: 2,5 mg perording 2x denné. Pocatecni davka by méla byt uzita 12 a7
24 hod po operaci. Doporutend délka I6tby je 32 a7 38 dni (ndhrada kycelniho Kloubu) a 10 a7 14 dni (ndhrada kolenniho
Kloubu). Prevence CMP a SE u dospélych pacientt sNVAF: 5 mg perording 2x denné, snizend dévka 2,5 mg perording 2x
denné pfi spinéni kritéri pro redukei dévky dle SPC. Pacienti podstupujici kardioverzi mohou uZit jednorazovou nasycovact
davku 10 mg nejméné 2 hod pred vykonem. Légba akutni DVT a Iégba PE: 10 mg perording 2 denné prvnich 7 dnf; poté 5 mg
perordlng 2x denné. Prevence rekurentni DVT a PE: 2,5 mg perordlng 2x denné po dokongeni 6-ti mésiSni 16cby apixabanem
nebo jinym antikoagulanciem. Tablety pfipravku Eliquis se zapijeji vodou, uZivajf se bez zavislosti na jidle a Iz je také podat
rozdrcené a rozmichané v tekuting i v jablecném protlaku. Podrobnosti viz SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou
Iétku nebo nakteroukoli pomocnou Idtku, Klinicky vjznamné aktivni krvdcent, jaterni onemocnéni spojené s koagulopatif
aklinicky relevantnim rizikem krvacent, I6ze nebo stav svjznamnym rizikem zavazného krvaceni, soub&Znd I6cba jinymi
antikoagulancii vyjma specifickych pripadi viz SPC. ZvlaStni upozornéni: Doporucuje se, aby byl pripravek Eliquis pouzivan
sopatrnosti v podminkach vysiho rizika krvaceni. Poddvani pFipravku Eliquis se musi prerusit, jestlize se vyskytne zdvazné
krvaceni. Podrobnosti vysazeni pred elektivnim vykonem viz SPC. Soubgzné uzivani pfipravku Eliquis s antiagregancii zvySuje
riziko krvécent; pfi soub&Zné 66h& NSAID (vEetng ASA) a SSRI/SNRI je tfeba dbét zvySené opatrnosti. Podrobnosti k poddni
uporuch ledvin a jater ahemodynamicky nestabilnich pacientd viz SPC. Eliquis nenf doporuten upacientd strombdzou
vanamnéze, u nich7 byl diagnostikovan antifosfolipidovy syndrom. Interakce: Uzivéni senedoporutuje upacientd, ktef
sougasng uzivaji systémove silng inhibitory CYP3A4 a P-gp. jakymi jsou nap. azolov antimykotika a inhibitory HIV protedzy.
Pri soutasném poddvani se slabsimi inhibitory CYP3A4 a/nebo P-gp neni nutnd tprava dévky apixabanu. Pfi soutasném
podavéni apixabanu se silnymi induktory CYP3A4 a P-gp neni nutnd Zédnd Gprava dévky apixabanu, avsak silné induktory
CYP3A4 a Pgp by se mély soucasné poddvat s opatrosti. Fertilita, t8hotenstvi a kojeni: Uzivani apixabanu v pribhu
tehotenstvi se nedoporucuje. NeZadouei dcinky: Casté: krvaceni (otni, z désni, z ist, gastrointestindln, rektalni, abnormini
vagindlni a urogenitéini), hematomy, epistaxe, hematurie, kontuze, anémie, nauzea, kozni vyrazka, trombocytopénie,
hypotenze, zvjeni gamaglutamyltransferdzy aalaninaminotransferdzy. Preddvkovni; Preddvkovéni apixabanem mize
Zplisobit vyssi riziko krvéceni. Je k dispozic latka ke zvrdcent aktivity apixabanu proti faktoru Xa. Uchovévani; Zadné zvIastni
podminky uchovavani. Balenf; Eliuis 2,5 mg: mimojiné- 20, 60, 80x1 nebo 168 potahovanych tabletv blistru. Eliquis 5 mg:
28,60 nebo 168 potahovanych tabletv blistru. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registrac: Bristol-Myers Squibb/ Pfizer

e
= = LT EFIG, Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2, Dublin 15,015 T867, Irsko. Registratni Gislo: mj. EU/1/11/691/002-
U cinno St d b ez p ecnos t E l I q U I 5 ° 4.9111314. Datum posledni revize textu: 3.8.2020 Vyde] Iécivého pripravku je vézan na lékarsky predpis. Pripravek je
v, ® 1 X hrazen z prostedk( verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim se prosim seznamte s Gplnou informaci o pfipravku.
s pripravkem ELIQUIS apixaban

Reference: 1. Granger CB et al. N Engl J Med. 2011; 365: 981-992 GMP - cévni mozkovd prihoda,
b | g e b e SE - systémova embolie
i . .1 izer, spol. s 1. 0., Stroupeznického 17, raha
* Superiorita v prevenci CMP a SE vs. warfarin tel: +420 283 004 111, fax +420 251 610 270, wwwpfizerz EL0-202002117
* Superiorita ve snizeni rizika vyskytu zavazného

krvaceni vs. warfarin’ @ Pralomové léky, které méni Zivot pacient(™
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Tresuvi® @
Tresuvi

EerpSky* treprosti nil treprostinil

P Pro léébu idiopatické nebo dédi¢né
plicni arterialni hypertenze (PAH)

P Pacienti klasifikovani podie New B SSUv %’
York Heart Association (NYHA) ] ey = Jomg;

jako funkéni IIl. tfida —

) L

P 10 ml injekéni lahviéky pro individualni 1é&bu
P Flexibilni davkovani

P Moznost rychlé tpravy davkovani

*Tresuvi® je vyroben v Evropé.

Zkracena informace o pripravku:

Tresuvi® 2,5 mg/ml infuzni roztok; Tresuvi® 5,0 mg/ml infuzni roztok, Tresuvi® 10,0 mg/ml infuzni roztok

Slozeni: 1 ml infuzniho roztoku obsahuje 2,5 mg; 5 mg; resp. 10mg treprostinilu jako treprostinilum natricum. Ciry, bezbarvy aZ lehce naZloutly izotonicky roztok bez viditelnych &astic s hodnotou pH mezi 6,0 a 7,2. Pomocné litky: Sodik. Terapeutické indikace: Lécha idiopatické nebo dédiné plicni arteridini hypertenze (PAH) pro zlepseni snasenlivosti viici
t8lesné namaze a priznaki choroby u pacientd k\asmkovanych podle NYHA jako Ill. tiida. Davkovani a zplisob podani: TRESUVI se podava kontinudlni podkozni nebo intravendzni infuzi. Kvili rizikim spojenym s chronickym zavedenim centrainich Zilnich katétrl, véetné zavaznych infekef krevniho fecisté, se uprednostnu je jako cesta podani subkutanni infuze
(nefedénd). Kontinudlni intravendzni infuze (je tfeba naredit) ma byt vyhrazena pro pacienty stabilizované subkutnni infuzi \reumstlm\u pro ty, ktefi subkutanni cestu nesnas, a dale pro ty, u nichz Ize tato rizika povaZovat za prijatelna. Lécba mé byt zahdjena pod piisnym Iékarskym dohledem ve zdravotnickém zafizeni, uzpiisobeném k poskymu\\ intenzivni péce.
Doporucend pocatecni rychlost infuze je 1,25 ng/kg/min (pfi $patné snasenlivosti snizit na 0,625 ng/kg/min). Rychlost infuze se zvySuje pod Iékarskym dohledem o 1,25 ng/kg/min tydné po dobu prvnich ¢tyf tydnii Iécby a poté o 2,5 ng/kg/min tydné. Davku je tfeba upravit podle individudlnich potfeb pacienta k dosazeni udrzovaci davky, pfi které se priznaky
Zlepsuji a kterou pacient sndsf. Pediatricka’ populace: U pacientd mladsich 18 let existuje jen malo u'dajﬂ Dostupné Klinické studie nestanovuji, zda se Uéinnost a hezpeﬁnost doporu¢ovaného davkovani pro dospélé vztahuje i na déti a miadistvé. Rizikové populace: U lehke a stiedng tézke goruchy funkee jater odpovidajici tfidam A a B dle Child-Pugha
vzristaji plazmatické hladiny treprostinilu. U téchto pacienti existuje riziko zvyengho plisobeni na organismus, kieré mize sniZit toleranci a vést k naristu nezadoucich Uéinki zavislych na davce. Pocatecni davka treprostinilu se mé snizit na 0,625 ng/Kg/mm a postupné zvySovéni davky se ma provadst opatrné. U pacient(i s poruchou funkee ledvin nebyly
provedeny zadné Klinické studie, nejsou pro né stanovena zadnd lécebna doporucent. JelikoZ se treprostinil a jeho metabolity wylucuji prevézné mogi, je pfi léceni pamentu s poruchou funkce ledvin nutna opatrnost. Volba davky pro starsiho pacienta mé byt obezietna a odrazet Castéjsi vyskyt zhorsené funkce jater, ledvin a srdce, pfipadné soubézné choroby
nebo jinou I6Ebu. Lécbu mohou zahdjit a kontrolovat pouze Iékafi se zkusenostmi s IéEhou plicni hypertenze. Nahlé vysazent Ci prudke vyrazné snizeni davky treprostinilu mize zplisobit opetovny ndvrat PAH. Proto se doporucuje vyhnout se prerudeni terapie treprostinilem a infuzi znovu zahdjit co nejdfive po néhlém snizeni i preruseni dévky. Pfi del$im intervalu
prerudeni lécby miZe byt nutné dévku opét postupné titrovat tak jako po zahajeni terapie. Kontraindikace: Hypersenzitivita na treprostinil nebo na kieroukoli z pomocnych latek. PAH souvisejic s venookluzivni chorobou. Méstnave srdeéni selhani vyvolané tzkou dysfunkei levé komory. Tézka porucha funkee jater (Child-Pugh, tfida C). Aktivni gastrointestinlni
vred, intrakraniaini krvécent, zranéni G jiné krvacivé stavy. Vrozené nebo ziskané defekty chlopni s Klinicky relevantni myokardidlni dysfunkci, kterd nesouvisi s plicni hypertenzi. Zévaznd ischemické choroba srdecni nebo nestabilni angina pectoris; infarkt myokardu v uplynulych Sesti mésicich; dekompenzované srdecni selhéni, pokud neprobéhlo pod lékafskym
dohledem; zavazné arytmie, cerebrovaskularni piihody (napr. tranzitorni ischemickd ataka, cévni mozkové piihoda) v uplynulych 3 mésicich. Zviastni upozornéni a opatfeni pro pouziti: Rozhodnuti zahgijit Iécbu treprostinilem musi zohlednit vysokou pravdépodobnost, Ze kontinudini infuze bude muset byt aplikovdna po diouhou dobu. Proto je tfeba peclivé
posoudit schopnost pacienta snaset zavedeny katetr a byt za nj a infuzni soupravu zodpovédny. U pacientd s nizkym systémovym arteridlnim tiakem mize lécha treprostinilem zvysit riziko systémové hypotenze. Lécba se nedoporucuje u pacientd se systolickym arteridinim tiakem niz&im nez 85 mm Hg. Doporuéuje se sledovat systémovy krevni tiak a tep pfi
kazdé zméné davkovani a instruovat pacienta, aby zastavil infuzi, objevi-li se pfiznaky hypotenze nebo je zjistén systolicky i tlak 85 mm Hg a nizsi. Nahlé ukonéeni nebo vyznamné snizeni dévky treprostinilu miize zplisobit névrat PAH. Pokud se u pacienta v priibéhu écby treprostinilem vyvine plicni edém, je tfeba uvazit moznost pridruzené plicni venookluzivi
choroby. Létba ma byt ukoncena. Obézni pacienti (BMI nad 30 kg/m?) vy\uéuﬁ treprostinil pomaleji. Prospésnost podkozni IéEby treprostinilem u pacwenm se zavaznéjsi plicni arteridIni hypertenzi (NYHA IV) dosud nebyla stanovena. Pomér Géinnosti a bezpecnosti nebyl studovan u plicni arteridini hypertenze spojené s levo-pravym srde¢nim shuntem, portaini
hypertenzi nebo infekei HIV. Pacientdim s poruchou funkce jater a ledvin ma byt davka stanovena opatrné. Opatrnosti je tieba v situacich, kdy miize treprostinil zvysit krvéceni tim, Ze inhibuje agregaci trombocytd. 10ml injekéni lahvicka s pfipravkem TRESUVI 2,5 mg/ml; 5,0 mg/ml a 10 mg/m\ obsahuje 37,3 mg; 39,1 mg a 37,4 mg sodiku. Infekce krevniho
Tecisté a sepse spojené s centrélnim Zilnim katétrem byly hideny u pacient(i dostavajici treprostinil i.v. infuzi. Téhotenstvi a ko]em Nejsou K dispozici adekvatni idaje pro podévani treprostinilu v téhotensti. Treprostinil se ma podavat v téhotenstvi pouze tendy, jestlize potencialni pfinos pro matku prevazi potenciaini riziko pro plod. Neni znamo, zda se
treprostinil vyluéuje do matef'ského miéka. Kojici Zeny béhem podévani treprostinilu maji prestat kojit. Béhem poddvani i pouZivéni u Zen ve fertilnim véku. Vyznamné interakce s jinymi I€Civymi pripravky: Soucasné podavani s diuretiky, antihypertenzivy ¢i unyml atory zvySuje riziko systémové
hypotenze. Soucasné podavani eprosnm\u s inhibitory agregace trombocytd, véetng NSAID, donory oxidu dusnatého nebo am\koagu\ancn miize zvysit riziko krvacent. U pacientd uzivajicich antikoagulancia je tieba se vyhnuul soub&znému podavani jinych inhibitord trombocytii. Plazmaticka clearance treprosnm\u mize byt lehce snizena u pacientii lééenych
furosemidem. Spolecné podavs hibitoru enzymu cytochromu P450 (CYP) 2C8 (napf. gemfibrozil) miize zvjsit expozici treprostinilu (jak Cmax, tak AUC). Spolecné podavani induktoru enzymu CYP2C8 (napf. rifampicin) méize snizit expozici treprostinilu. Nezadouci : Bolesti hlavy, vazodilatace a zrudnuti, prijem, nauzea, zvraceni, vyrazka, bolesti Celisti,
bolesti v konceting, myalgie, atralgie, bolest v misté vpichu, reakce v mistd vpichu, krvéceni nebo hematom, zévrat, hypotenze, pfipady krvaceni, pruritus, edém. HidSeni podezreni na nezadouci Gcinky po registraci Iégivého pripravku je dileZité. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hiasili podezieni na nezadouci tcinky .

na adresu: SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Uchovévar Nevyzadu}e 2vl&stni podminky uchovavani. Doba pouZitelnosti: V originalnim baleni - 3 roky; po prvnim otevieni - 30 dnii pfi 30 stupnich Celsia. Drzitel rozhodnuti o reglslram momed

Pharma GmbH, Storchengasse 1, 1150 Vider Rakousko. Registraci Gisla: 83/455/14-C, 83/456/14-C, 83/457/14-C. Datum revize textu: 26.9.2019. Zpiisob thrady 2P Léciv pipravek jo hrazen 7 vereincho zdravotriho pojiténi. Videj écivého pripraku je vazan na Iékafsk predps. Difve, nez pripravek gy AOP ORPHAN
predepiete, seznamte se s tplnym souhrnem Udajli o pripravku. FOCUS ON RARE DISEASES
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